Vejledning til laeger og sundhedspersoner

BRUG AF ASPAVELI®

(pegcetacoplan) ¥

Vejledning til lseger og sundhedspersoner

Du bedes informere patienten/omsorgsgiveren om
oplysningerne i denne brochure for at sikre pavisning,
omhyggelig monitorering og korrekt handtering af udvalgte
sikkerhedsmaessige bekymringer, nar du ordinerer
ASPAVELI® (pegcetacoplan) ved paroksystisk nokturn
haemoglobinuri (PNH).

Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed
kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formode
bivirkninger

Se venligst produktresuméet for ASPAVELI for mere detaljerede
oplysninger om sikkerhed,

iseer vedrarende alvorlige infektioner forarsaget af indkapslede
bakterier.

Du kan finde yderligere information i produktresuméet. Det nyeste
produktresume kan ses pa www.ema.europa.eu
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Risiko for alvorlig infektion pa grund af indkapslede bakterier

Vaccinationer

Risiko for intravaskuleer haemolyse efter seponering og udskydelse af administration af laeegemidlet
Risiko for potentielle langtidsvirkninger af akkumulering af polyethylenglycol (PEG)

Det skal patienter og omsorgsgivere vide
Indberetning af bivirkninger
Beskrivelse af ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS)

Fortrolighed og databeskyttelse

(<) TN ) WU =) WA =) W I ¥ ) R NN AN

Yderligere oplysninger

VIGTIG INFORMATION

ASPAVELI kan kun udleveres efter skriftlig bekraeftelse af, at patienten har modtaget vaccination

mod indkapslede bakterier, herunder Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppe A, C, Y,
W135 og gruppe B, og Haemophilus influenzae type B i henhold til geeldende lokale retningslinjer eller
modtager profylaktisk behandling med passende antibiotika indtil 2 uger efter, at patienten er blevet
vaccineret (kontrolleret distribution, CD). Nar patienten er vaccineret, skal ordinerende leeger udfylde en
bekreeftelsesformular for vaccination.

Bekreeftelsesformularen for vaccination skal sendes til koordinatoren af den kontrollerede distribution, som
dernaest udleverer et unikt referencenummer for kontrolleret distribution (CD-referencenummer) for hver
patient. Dette referencenummer skal skrives pa patientkortet.

Koordinatoren af den kontrollerede distribution kontaktes ved at sende en e-mail til: mail.dk@sobi.com eller
telefon: +45 3296 6869




Sikkerhedsovervejelser Det skal patienter
og omsorgsgivere vide

Risiko for alvorlig infektion pa grund af indkapslede bakterier

+ Brugen af dette lazegemiddel kan praedisponere nogle personer for alvorlige infektioner, iscer
infektioner, der er forarsaget af indkapslede bakterier, sdsom Streptococcus pneumoniae, Nar du har draftet ASPAVELI med patienten eller omsorgsgiveren, og | er blevet enige om, at det
Neisseria meningitidis gruppe A, C, Y, W135 og gruppe B, og Haemophilus influenzae type B. skal ordineres, skal du give patienten falgende vigtige oplysninger:

- Meningokokinfektioner kan forekomme hos patienter behandlet med ASPAVELI, og de kan
hurtigt blive livstruende eller dgdelige, hvis de ikke opdages og behandles pa passende vis.

+ Patienter skal vurderes for tidlige tegn og symptomer pa alvorlig infektion, og patienter skal
behandles gjeblikkeligt ved mistanke om en infektion.

- Risikoen for alvorlige bakterieinfektioner forarsaget af indkapslede bakterier - hvis patienten
oplever symptomer pa en alvorlig bakterieinfektion, skal han/hun sage gjeblikkelig akut
leegehjaelp.

Tegn og symptomer pa en alvorlig bakterieinfektion:

Vaccinationer , , -
+ For at reducere risikoen for infektion skal alle patienter vaccineres mod Streptococcus * Hovedpine og feber * Hovedpine med kvalme (du feler dig utilpas)
pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppe A, C, Y, W135 og gruppe B, og Haemophilus influenzae + Feber og udsleet eller opkastning
type B inden for 2 &r inden start af Aspaveli, eller i overensstemmelse med gaeldende lokale + Febermed eller uden kulderystelser eller * Lysfelsomhed
retningslinjer for vaccination. kuldegysen + Muskelsmerter med influenzalignende
+ Patienterne skal vaccineres mod indkapslede bakterier mindst 2 uger fgr administration af den * Stakandethed SYMPLOTNEN
fgrste dosis ASPAVELI, medmindre risikoen ved at udskyde behandling opvejer risikoen for at * Hejpuls * Forvirring
udvikle en infektion. + Klam hud - Store smerter eller ubehag

+ Huvis en gjeblikkelig behandling med ASPAVELI er indiceret, skal de pakraevede vacciner + Hovedpine med nakke- eller rygstivhed

administreres sa hurtigt som muligt, og patienten skal have passende antibiotisk behandling
indtil 2 uger efter fuldsteendig vaccination.

+ Vaccination nedsaetter, men eliminerer ikke, risikoen for alvorlige infektioner. Patienter skal patienten er vaccineret.
monitoreres for tidlige tegn pa alvorlige infektioner og evalueres ved mistanke om infektion. . Nodvendigheden af at vise CD-referencenummeret p& deres patientkort, sa farmaceuten kan
Kendte infektioner skal behandles straks. udlevere ASPAVEL|

- Duvil fa arlige pamindelser om at gennemga statussen for relevante vaccinationer og
obligatoriske nye vaccinationer for patienter i overensstemmelse med gzldende lokale
retningslinjer.

+ Kravet om vaccination mod indkapslede bakterier eller brugen af profylaktiske antibiotika, indtil

- Der erindberettet allergiske reaktioner: Hvis patienten oplever symptomer pa en alvorlig
overfglsomhedsreaktion, skal han/hun sgge akut laegehjzelp.

Tegn og symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner:
Risiko for intravaskulaer haemolyse efter seponering og udskydelse af

administration af laegemidlet - Andengd - Heevelse af ansigtet, laeberne, tungen og/eller
- Efter seponering af behandlingen med ASPAVELI skal patienter monitoreres taet for tegn og - Brystsmerter eller trykken for brystet halsen, som kan medfgre synkekebesveer
symptomer pa haemolyse, identificeret ved forhgjet laktatdehydrogenase- (LDH) niveau samt et -+ Svimmelhed/besvimelse eller kollaps.
pludseligt fald i PNH-klonstarrelse eller haemoglobin, eller genforekomst af symptomer som f. - Sveer hudklge eller haevede vabler pa huden

eks. treethed, heemoglobinuri, mavesmerter, dyspng, starre ugnskede vaskulaere haendelser
(inklusive trombose), dysfagi eller erektil dysfynktion.
+ Alle patienter, som stopper med ASPAVELI, skal monitoreres i mindst 8 uger for at pavise

haemolyse og andre reaktioner. + Risiko for intravaskulaer haemolyse efter seponering og udskydelse af administration af
- Patienter, som stopper med denne behandling, skal informeres om, at de skal have leegemidlet.
patientkortet pa dem i 8 uger efter den sidste dosis, da den ggede risiko for alvorlige infektioner - Vejledningen til patienten/omsorgsgiveren og dets indhold:
vedvarer i flere uger efter seponering. - Udlevering af indleegssedlen, vejledningen til patienten/omsorgsgiveren
og patientkortet til patienten.
Risiko for potentielle langtidsvirkninger af akkumulering af polyethylenglycol (PEG) - Underretning af patienten om, at det er pakraevet at baere patientkortet, samt forteelle
+ Den potentielle langsigtede virkning af PEG-akkumulering er ukendt. enhver lege, at han/hun modtager behandling med ASPAVELI.

+ Det anbefales at foretage regelmaessig laboratorietestning af nyrefunktionen.



Indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at indberette bivirkninger, da det muliggaer lgbende overvagning af benefit/risk-
forholdet for ASPAVELI. Indberet alle bivirkninger, herunder alvorlige infektioner med indkapslede
bakterier, alvorlige overfglsomhedsreaktioner og intravaskulaer haemolyse efter seponering af
lcegemidlet til: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Websted: www.
meldenbivirkning.dk.

Beskrivelse af ikke-interventions
sikkerhedsstudie (PASS)

Sobivil udfgre et ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS) for at overvage den langsigtede
sikkerhed af ASPAVELI hos voksne patienter med PNH (Study Sobi.PEGCET-301). Oplysninger
indsamlet fra Sobi.PEGCET-301 vil blive brugt til at evaluere virkningen af systemet til kontrolleret
distribution med hensyn til at reducere og mindske risikoen for alvorlige infektioner med
indkapslede bakterier. En gennemgang af enkelte tilfaelde vil give forekomsten og indberetningen af
alvorlige infektioner med indkapslede bakterier.

Sobi.PEGCET-301 vil anvende sikkerhedsdata fra en separat Sobi-sponsoreret studiedatabase, Sobi.
PEGCET-304.

Sobi.PEGCET-304 er et observationsstudie, der er designet til at beskrive den reelle virkning af
pegcetacoplan hos patienter med PNH. Sobi.PEGCET-304 er aktuelt i gang og der indsamles bade
retrospektive og prospektive data, hvoraf hovedparten er prospektive, og der indsamles data om
virkning, sikkerhed (alle ugnskede haendelser), patient- og klinikerrapporterede udfald og brug af
sundhedsressourcer (ClinicalTrials.gov ID: NCT05776472).

Fortrolighed og databeskyttelse

De oplysninger, du opgiver, vil blive handteret i overensstemmelse med Sobis
databeskyttelsespolitik og i henhold til de formal, for hvilke de gives. Du kan finde komplet
information om, hvordan persondata beskyttes af Sobi her: https://www.sobi.dk/privatlivspolitik.
Hvis du ikke accepterer disse anvendelser af dine oplysninger, bedes du kontakte os ved hjeelp af
de angivne kontaktoplysninger pa hjemmesiden.

Yderligere oplysninger

Yderligere oplysninger fds om ASPAVELI ved at kontakte:
mail.dk@Sobi.com eller tif.: +45 3296 6869



Sobi® er varemzerke tilhgrende Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
I © 2021-22 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Alle rettigheder forbeholdes. www.sobi.com
NP-23335 Marts 2025 version 2.0
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Vejledning til patienter og omsorgsgivere

EN INTRODUKTION
TIL ASPAVELI®

(pegcetacoplan) ¥

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Derved kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far, til Leegemiddelstyrelsen. Se hvordan i
afsnittet: Indberetning af bivirkninger.

Du kan finde yderligere information i indleegssedlen. Den
nyeste indleegsseddel kan ses pd www.indlaegsseddel.dk



Indholdsfortegnelse

Introduktion
Hvad er ASPAVELI?
Sikkerhedsovervejelser

Risiko for alvorlige infektioner

Vaccinationer eller behandling med antibiotika

Risiko for allergiske reaktioner

Risiko for intravaskuleer haemolyse efter stop af behandling med leegemidlet

Anbefalinger for kontraception
Klargering til selvadministration

Beskrivelse af hjeelpemidlerne til hjemmeinfusion
Anvisninger i, hvordan videoen om patientens egenbehandling tilgas pa alle internetenheder

Indberetning af bivirkninger
Fortrolighed og persondatabeskyttelse
Yderligere oplysninger

Bemaerkninger

Skriv eventuelle spgrgsmal ned til dit naeste besgg hos lzegen




Introduktion

Du har faet udleveret denne brochure, fordi du eller en person, som du drager omsorg for, har
faet ordineret ASPAVELI.

| begyndelsen kan det forekomme sveert at injicere dig selv eller en person, som du drager omsorg
for, men der er tips og rad, som kan ggre det lettere at inkorporere administrationen i din daglige
rutine. Nar du leeser denne brochure, skal du huske pa, at alle patienter er forskellige. Du ber tale
med din laege om, hvordan disse oplysninger vedrgrer dig.

Din lege vil udfylde et patientkort, og give det til dig. Brug patientkortet som en hurtig oversigt
over din behandling, legens telefonnummer og vigtige sikkerhedsoplysninger.

Din lzege eller sygeplejerske kan besvare eventuelle specifikke spargsmal om diagnosen og styring
af behandlingen.

Hvad er ASPAVELI?

ASPAVELI er et lzegemiddel, der indeholder det aktive stof pegcetacoplan. Pegcetacoplan er
udviklet til at fastgare sig pa C3-komplementproteinet, hvilket er en del af kroppens
immunforsvar, kaldet 'komplementsystemet’. Pegcetacoplan forhindrer kroppens immunsystem
i at gdeleegge dine rode blodlegemer.

ASPAVELI er et lzegemiddel, der anvendes til behandling af voksne patienter med en sygdom
kaldet paroksystisk nokturn heemoglobinuri (PNH). Laegemidlet gives 2 gange ugentlig gennem
infusion under huden.

Patientkort:

+ Duvil fa udleveret et patientkort af din laege.

+ Dette kort vil have dit unikke referencenummer for kontrolleret distribution.

+ Beer altid kortet pa dig under behandlingen og i 8 uger efter din sidste dosis.

» Vis kortet til alle sundhedspersoner, der behandler dig. Det vil hjeelpe dem med at
diagnosticere og behandle dig korrekt.

- Vis kortet til sundhedspersonalet, nar du henter din ordinerede medicin.

- Fa straks behandling for eventuelle symptomer pa en alvorlig bakterieinfektion,
ogsa selvom du ikke har medbragt dit kort.

Sikkerhedsovervejelser

Risiko for alvorlige infektioner

Brug af dette lzegemiddel gger din risiko for infektioner, herunder infektioner forarsaget af
bakterierne Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis og Haemophilus influenzae. Det er
alvorlige bakterieinfektioner, som pavirker din naese, hals og dine lunger eller hjernehinden, og de
kan sprede sigiblodet og hele kroppen. Alvorlige bakterieinfektioner kan hurtigt blive livstruende,
hvis de ikke opdages og behandles tidligt.

Ring straks til din leege eller sgg straks akuthjaelp, hvis du har nogen af disse tegn og symptomer
pa en alvorlig infektion:

Hovedpine og feber - Hovedpine med nakke- eller rygstivhed
Feber og udslaet + Hovedpine med kvalme (du faler dig utilpas)
Feber med eller uden kulderystelser eller opkastning

eller kuldegysen - Lysfglsomhed

Stakandethed + Muskelsmerter med influenzalignende

Haj puls symptomer

Klam hud + Forvirring

Store smerter eller ubehag

Vaccinationer eller behandling med antibiotika

Vacciner mod bakterier nedseetter risikoen for at fa alvorlige infektioner. Vacciner forhindrer
dog ikke alle alvorlige infektioner.

Din lzege vil sikre, at du far vaccination mod bakterierne Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis og Haemophilus influenzae i henhold til gaeldende lokale retningslinjer, hvis du ikke
tidligere har faet disse vacciner.

Du skal muligvis have yderligere vaccinationer, selvom du tidligere har faet disse vacciner,
inden du starter behandlingen med ASPAVELI.

Du skal fa disse vaccinationer mindst 2 uger for pabegyndelse af behandlingen med ASPAVELI.
Din leege vil ordinere antibiotika (medicin til behandling af bakterieinfektioner) for at reducere
risikoen for infektion, hvilket skal fortseette i 2 uger efter din vaccination, hvis du ikke kan
vaccineres 2 uger far pabegyndelse af behandlingen med ASPAVELI.

Din laege vil give dig et referencenummer for kontrolleret distribution, nar du er blevet
vaccineret. Din laege skal skrive dette nummer pa dit patientkort. Du skal vise dette nummer til
sundhedspersonalet, inden de kan udlevere ASPAVELI.



Risiko for allergiske reaktioner

Nogle patienter kan opleve allergiske reaktioner.

Stop infusionen med ASPAVELI og sag straks akuthjeelp, hvis du har nogen af disse tegn og
symptomer pa en alvorlig infektion:

- Andengd

+ Brystsmerter eller trykken for brystet

+ Svimmelhed/besvimelse

- Sveer hudklge eller haevede vabler pa huden

+ Heevelse af ansigtet, laeberne, tungen og/eller halsen, som kan fordrsage synkebesvaer
eller kollaps

Risiko for intravaskuleer haemolyse efter stop af behandling
med laegemidlet

Hvis du planlaegger at stoppe behandlingen med ASPAVELI, skal du sgrge for at drafte det med
din lege forst.

Det er meget vigtigt at sgrge for, at du/patienten i din pleje ikke springer over eller udskyder
planlagte behandlinger.

Hvis behandlingen med ASPAVELI stoppes helt eller udskydes (eller hvis behandlinger springes
over), er der en risiko for, at en af de alvorlige bivirkninger ved PNH, haamolyse, kan
forekomme. Heemolyse er, nar rade blodlegemer, som tilfgrer ilt til hele kroppen, gdelaegges.
Haemolyse er forbundet med forskellige symptomer p& PNH, sdsom:

- Treethed - Blodpropdannelse (trombose)
- Mgrk urin (haemoglobinuri) - Synkebesveer

- Smerter i maveomradet (abdomen) - Erektil dysfunktion

- Stakandethed

Kontakt din lzege gjeblikkeligt, hvis du bemeaerker tegn eller symptomer pa haemolyse.

Anbefalinger for kontraception

Leegemidlets virkning pa det ufadte barn er ukendt. Det anbefales at anvende sikker
kontraception under behandlingen og op til 8 uger efter behandlingen af kvinder, som kan blive
gravide. Du skal sparge din leege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Klargering til selvadministration

ASPAVELI gives som en subkutan (under huden) infusion med en infusionspumpe. Du vil fa de
farste infusioner af laeegen. Du kan selv indgive din dosis to gange ugentligt, nar du har faet
passende treening i subkutan infusion af din leege.

ASPAVELI leveres i et haetteglas, som skal opbevares i kgleskabet i den originale seske for at
beskytte mod lys. Et haetteglas indeholder dosis til én infusion.

Du finder en detaljeret beskrivelse om selvadministration i indlaegssedlen til ASPAVELI og i
anvisningerne fra fremstilleren af infusionspumpen eller i nedenstaende videolink.

Beskrivelse af hjeelpemidlerne til hjemmeinfusion

Det skal du bruge til din infusion:
Infusionspumpe med sprajtesystem og anvisningerne fra fremstilleren (ikke vist).

A. Infusionspumpe med sprajtesystem

B. Kompatibel sprojte

C1. Overfgrselsnal ELLER

C2. Overfarselsenhed uden nal til at
traekke produktet op fra
heetteglasset

D. Infusionsseet (ikke vist; varierer
afhaengigt af anvisningerne fra
fremstilleren af enheden)

E. Infusionslange og Ykonnektor
(hvis det er ngdvendigt)

F. Kanylebeholder
G. Spritservietter
H. Gaze ogtape, eller transparent

forbinding Kun tilillustration. Det udstyr, du far udleveret, kan se anderledes ud.



Anvisninger i, hvordan videoen om patientens Fortrolighed og
egenbehandling tilgas pa alle internetenheder persondatabeskyttelse

Indtast nedenstadende adresse i din internetbrowser eller klik pa linket for at se

instruktionsvideoen. Du kan ogsa fa adgang til videoen med nedenstdende QR-kode. De oplysninger, du opgiver, vil blive handteret i overensstemmelse med Sobis
databeskyttelsespolitik og i henhold til de formal, for hvilke de gives. Du kan finde komplet

information om, hvordan persondata beskyttes af Sobi her: https:/www.sobi.dk/privatlivspolitik.
Hvis du ikke accepterer disse anvendelser af dine oplysninger, bedes du kontakte os ved hjeelp af

www.aspaveli-instructions.com/dk de angivne kontaktoplysninger pa hjemmesiden.

Yderligere oplysninger
Indberetning af bivirkninger

Tal med din leege, hvis du har spargsmal om dit helbred eller ASPAVELI.

Det er vigtigt at indberette bivirkningerne ved din behandling, da det muligger indsamling af mere mail.dk@sobi.com
information om sikkerheden af ASPAVELI. Hvis du oplever bivirkninger (dette geelder ogsa mulige TIf: +45 3296 636
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel), isaer alvorlige infektioner med

indkapslede bakterier, sveere overfalsomhedsreaktioner eller haemolyse efter stop af leegemidlet,

skal du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Mit referencenummer for kontrolleret distribution:

Du kan indberette bivirkninger ved at kontakte din laege, eller du kan indberette i henhold til
indleegssedlen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Skriv dit tildelte referencenummer i feltet
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Bemeaerkninger

Skriv eventuelle spgrgsmal ned til dit neeste besag
hos laegen

1
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INFORMATION TIL DEN BEHANDLENDE LAGE

Denne patient har faet ordineret ASPAVELI (pegcetacoplan),
som kan gge patientens risiko for alvorlige bakterie-
infektioner som f.eks. Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis og Haemophilus influenzae type B-infektioner.

« Alvorlige bakterieinfektioner kan hurtigt blive livstruende,
hvis de ikke opdages og behandles tidligt.

« Patienter skal overvages ngje for tidlige tegn og
symptomer pa alvorlig infektion og evalueres gjeblikkeligt,
hvis der er mistanke om infektion. Kendte infektioner skal
behandles straks.

+ Kontakt patientens ordinerende lzege snarest muligt ved
mistanke om alvorlig infektion.

Se det komplette produktresumé for yderligere oplysninger
om ASPAVELL.

Kontakt Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S Websted: www.meldenbivirkning.dk for at
indberette bivirkninger eller betaenkeligheder vedrgrende
sikkerhed.

Patienter, der behandles med ASPAVELI, skal altid baere
dette kort pa dem. Patienter skal vise referencenummeret
for kontrolleret distribution til apotekspersonalet, inden
ASPAVELIkan udleveres

Sobi og ASPAVELI® er varemaerker tilhgrende Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2021 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - Alle rettigheder forbeholdes.
www.sobi.com NP-23336 Juli 2022





