BRUG AF
ASPAVELI®

(pegcetacoplan)¥

Vejledning til leger 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 haeemoglobinuri (PNH).

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

Se venligst produktresuméet for ASPAVELI for mere detaljerede oplysninger om sikkerhed, isaer
vedrgrende alvorlige infektioner forarsaget af indkapslede bakterier.

Det nyeste produktresuméet kan ses pa www.produktresume.dk
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Vigtig information

ASPAVELI kan kun udleveres efter skriftlig bekraeftelse af, at patienten har modtaget
vaccination mod indkapslede baktier, herunder Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis type A, C, Y, W135 og type B, og Haemophilus influenzae type B og/eller
modtager profylaktisk behandling med passende antibiotika (kontrolleret distribution,
CD). Nar patienten er vaccineret, skal ordinerende laeger udfylde en bekraftelsesfor-
mular for vaccination.

Bekraeftelsesformularen for vaccination skal sendes til CD-koordinatoren, som der-
naest udleverer et unikt referencenummer for kontrolleret distribution (CD-reference-
nummer) for hver patient. Dette referencenummer skal skrives pa patientkortet, og
patienten skal vise nummeret pa apoteket for at modtage ASPAVELI.

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

Sikkerhedsovervejelser
Risiko for alvorlig infektion pa grund af indkapslede bakterier

* Brugen af dette leegemiddel kan praedisponere nogle personer for alvorlige infektioner, iszer
infektioner, der er forarsaget af indkapslede bakterier, sdsom Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis type A, C, Y, W135 og type B, og Haemophilus in luenzae type B.

* Meningokokinfektioner kan forekomme hos patienter behandlet med ASPAVELI, og de kan
hurtigt blive livstruende eller dedelige, 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.

Vaccinationer

* For at reducere risikoen for infektion skal alle patienter vaccineres mod Streptococcus
pneumoniae, Neisseria meningitidis type A, C, Y, W135 og type B, og Haemophilus in luenzae type
B i overensstemmelse med de nuvaerende nationale retningslinjer for vaccination.

* Det anbefales at vaccinere patienter mod indkapslede bakterier mindst 2 uger far
administration af den fgrste dosis ASPAVELI, medmindre risikoen ved at udskyde behandling
opvejer risikoen for at udvikle en infektion.

* Hvis en gjeblikkelig behandling med ASPAVELI er indiceret, skal de pakraevede vacciner
administreres sa hurtigt som muligt, og patienten skal have passende antibiotisk behandling
indtil 2 uger efter fuldstaendig vaccination.

* Vaccination nedsaetter, men eliminerer ikke, risikoen for alvorlige infektioner. Patienter skal
monitoreres for tidlige tegn pa alvorlige infektioner og evalueres ved mistanke om infektion.
Kendte infektioner skal behandles straks.

* Du vil fa arlige pamindelser om at gennemga status for relevante vaccinationer og
obligatoriske nye vaccinationer for patienter i overensstemmelse med nuvaerende nationale
retningslinjer.

Risiko for intravaskulaer haemolyse efter seponering
og udskydelse af administration af leegemidlet

« Efter seponering af behandlingen med ASPAVELI skal patienter monitoreres teet for tegn og
symptomer pa haemolyse, identificeret ved forhgjet laktatdehydrogenase- (LDH) niveau samt
et pludseligt fald i PNH-klonstarrelse eller haemoglobin, eller genforekomst af symptomer som
f.eks. treethed, haemoglobinuri, mavesmerter, dyspng, sterre ugnskede vaskulere handelser
(inklusive trombose), dysfagi eller erektil dysfynktion.

* Alle patienter, som stopper med ASPAVELI, skal monitoreres i mindst 8 uger for at pavise
hamolyse og andre reaktioner.

« Patienter, som stopper med denne behandling, skal informeres om, at de skal have
patientkortet pd dem i 8 uger efter den sidste dosis, da den egede risiko for alvorlige
infektioner vedvarer i flere uger efter seponering.
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Risiko for potentielle langtidsvirkninger af
akkumulering af polyethylenglycol (PEG)

* Den potentielle langsigtede virkning af PEG-akkumulering er ukendt.

* Det anbefales at foretage regelmaessig laboratorietestning af nyrefunktionen.

Det skal patienter og omsorgsgivere vide

Nar du har dreftet ASPAVELI med patienten eller omsorgsgiveren, og | er blevet enige om, at det
skal ordineres, skal du give patienten fglgende vigtige oplysninger:

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

Tegn og symptomer pa en alvorlig bakterieinfektion:

Tegn og symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner:

« Andengad

* Brystsmerter eller trykken for brystet

+ Svimmelhed/besvimelse

* Sveer hudklge eller haevede vabler pa huden

* Haevelse af ansigtet, leeberne, tungen og/eller halsen, som kan medfare synkekebesveer
eller kollaps.

* Hovedpine og feber * Hovedpine med kvalme (du feler dig utilpas)

 Feber og udslaet eller opkastning

* Feber med eller uden kulderystelser > Lsiziseminee

eller kuldegysen « Muskelsmerter med influenzalignende
« Stakdndethed AL
« Hgj puls * Forvirring
« Klam hud * Store smerter eller ubehag

* Hovedpine med nakke- eller rygstivhed

* Kravet om vaccination mod indkapslede bakterier eller brugen af profylaktiske antibiotika,
indtil patienten er vaccineret.

* Ngdvendigheden af at vise CD-referencenummeret pa deres patientkort, sa farmaceuten
kan udlevere ASPAVELI.

* Der er indberettet allergiske reaktioner: Hvis patienten oplever symptomer pa en alvorlig
overfglsomhedsreaktion, skal han/hun sgge akut lsegehjaelp.

* Risiko for intravaskulaer haemolyse efter seponering og udskydelse af administration af
laegemidlet.

* Vejledningen til patienten/omsorgsgiveren og dets indhold:

* Udlevering af indlaegssedlen, vejledningen til patienten/omsorgsgiveren og patientkortet
til patienten.

« Underretning af patienten om, at det er pakraevet at baere patientkortet, samt fortzelle
enhver lege, at han/hun modtager behandling med ASPAVELI.

* Inddragelse i det Sobi-sponsorerede, ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS).




Indberetning af bivirkninger

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

Deltagelse i et ikke-interventions
sikkerhedsstudie (PASS)

Sobi vil udfere et ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS) for at overvage den langsigtede
sikkerhed af ASPAVELI hos voksne patienter med PNH. Dataindsamlingen for dette PASS-studie
vil ske via PNH IPIG-registeret.

PNH IPIG-registeret tilstreeber at indsamle data for at karakterisere sygdomsprogressionen
samt associerede kliniske fund, sdasom mortalitet og morbiditet. Indsamling af resultater fra PNH
IPIG-registeret kan give en bedre forstaelse af brugen af pegcetacoplan hos patienter med PNH
og resultater fra Real-world Evidence. Information kan ogsa indhentes fra *www.
pnhinterestgroup.org.

Informer patienter om PASS-studiet og hvordan, de kan deltage. Hvis din patient er villig til at
deltage i PASS-studiet via PNH IPIG-registeret, bedes du kontakte det lokale Sobi-kontor:
E-mail: mail.dk@Sobi.com eller tif.: +45 3296 6869.

Patienter vil blive bedt om at udfylde et spgrgeskema om deres helbred og velbefindende ved
studiets start, og dernaest hver 6. maned under hele varigheden af IPIG-registeret. Formalet med
spergeskemaet er at forsta patientens opfattelse af deres almene helbredsstatus, velbefindende
og den behandling, de har modtaget.

Du skal desuden oplyse patientens helbredsoplysninger, sdsom diagnose, behandling og
anamnese.

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 hjaelp
af de angivne kontaktoplysninger pa hjemmesiden.

Yderligere oplysninger
Yderligere oplysninger fas om ASPAVELI ved at kontakte:
mail.dk@Sobi.com eller tlf.: +45 3296 6869
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EN INTRODUKTION TIL
ASPAVELI®

(pegcetacoplan)¥

Vejledning til patienter og omsorgsgivere

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

Du kan finde yderligere information i indlaegssedlen. Den nyeste indlzegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk
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Yderligere oplysninger

Skriv eventuelle spargsmal ned til dit naeste besag hos leegen

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 gere det lettere at inkorporere administrationen i
din daglige rutine. Nar du laeser denne brochure, skal du huske p3, at alle patienter er forskellige.
Du begr tale med din lzege om, hvordan disse oplysninger vedrgrer dig.

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

Din laege eller sygeplejerske kan besvare eventuelle specifikke spergsmal om diagnosen og
styring af behandlingen.

Hvad er ASPAVELI?

ASPAVALI er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof pegcetacoplan. Pegcetacoplan er
udviklet til at fastgere sig pa C3-komplementproteinet, hvilket er en del af kroppens
immunforsvar, kaldet 'komplementsystemet’. Pegcetacoplan forhindrer kroppens immunsystem i
at gdelaegge dine rgde blodlegemer.

ASPAVELI er et leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne patienter med en sygdom
kaldet paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH). Behandlingen gives to gange ugentlig gennem
infusion under huden.

Patientkort:

Du vil 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 hjselpe 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.
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Sikkerhedsovervejelser

Risiko for alvorlige infektioner

Brug af dette leegemiddel 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 sig i blodet og hele kroppen. Alvorlige bakterieinfektioner kan hurtigt blive
livstruende, hvis de ikke opdages og behandles tidligt.

Risiko for allergiske reaktioner
Nogle patienter kan opleve allergiske reaktioner.

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

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

* Hovedpine og feber * Hovedpine med kvalme (du feler dig utilpas)

 Feber og udslaet eller opkastning

* Feber med eller uden kulderystelser - lLsalseminee

eller kuldegysen * Muskelsmerter med influenzalignende

+ Stakandethed symptomer
* Hoj puls * Forvirring
« Klam hud * Store smerter eller ubehag

* Hovedpine med nakke- eller rygstivhed

« Andengad

* Brystsmerter eller trykken for brystet

* Svimmelhed/besvimelse

* Sveer hudklge eller haevede vabler pa huden

* Haevelse af ansigtet, leeberne, tungen og/eller halsen, som kan medfgre synkekebesvaer
eller kollaps.

Vaccinationer eller behandling med antibiotika

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

* Din laege vil sikre, at du far vaccination mod bakterierne Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis og Haemophilus in luenzae, 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.

* Disse vaccinationer skal gives mindst 2 uger for pabegyndelse af behandlingen med ASPAVELI.

* Din laege vil ordinere antibiotika (medicin til behandling af bakterieinfektioner) for at reducere

risikoen for infektion i 2 uger efter, at du er blevet vaccineret, hvis du ikke kan vaccineres
2 uger for pabegyndelse af behandlingen med ASPAVELI.

* Din laege eller farmaceut vil modtage arlige pamindelser om eventuelle nye vaccinationer, du
skal have.

* Din lege 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 intravaskulaer haemolyse
efter stop af behandling med legemidlet

* Hvis du planleegger at stoppe behandlingen med ASPAVELI, skal du altid drgfte det med din
laege 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, haemolyse, kan
forekomme. Haemolyse er, nar rede blodlegemer, som tilfgrer ilt til hele kroppen,
pdelaegges. Hemolyse er forbundet med forskellige symptomer pa PNH, sdsom:

* Treethed

* Mark urin (hamoglobinuri)

* Smerter i maveomradet (abdomen)
« Stakandethed

* Blodpropdannelse (trombose)

* Synkebesveer

* Erektil dysfunktion

Kontakt din laege @jeblikkeligt, hvis du bemaerker tegn eller symptomer pa hamolyse.
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Anbefalinger for kontraception

Laegemidlets virkning pa det ufedte 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 laege 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 ferste infusioner af leegen. Du kan selv give din dosis to gange ugentligt, nar du har
faet passende traening i subkutan infusion af din laege.

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

Du finder en detaljeret beskrivelse om selvadministration i indleegssedlen 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 sprgjtesystem og anvisningerne fra fremstilleren (ikke vist).

A. Infusionspumpe med sprgjtesystem

B. Kompatibel sprgjte

C1. Overferselsnal ELLER s E
o | F
C2. Overferselsenhed uden nal Cz2 l'lﬁ\ s PLS
til at traekke produktet op fra haetteglasset o |‘ A )
D. Infusionsseet (ikke vist; ‘f‘ =
varierer afhaengigt af anvisningerne fra B LA Tt | WNw g
fremstilleren af enheden) T \-/\,{__W_’_ LN ¢

E. Infusionsslange og Y-konnektor
(hvis det er ngdvendigt) Kun til illustration. Det udstyr, du far udleveret, kan

se anderledes ud.
F. Kanylebeholder

G. Spritservietter

H. Gaze og tape, eller transparent
forbinding

Anvisninger i, hvordan videoen om patientens egenbehandling findes pa
alle internetenheder

Indtast nedenstdende adresse i din internetbrowser eller klik pa linket for at se
instruktionsvideoen. Du kan ogsa fa adgang til videoen med nedenstaende QR-kode.
www.aspaveli-instructions.com/dk

Indberetning af bivirkninger

Det er vigtigt at indberette bivirkningerne ved din behandling, da det muligger indsamling af
mere information om sikkerheden af ASPAVELI. Hvis du oplever bivirkninger (dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indleegssedlen), iseer alvorlige infektioner med
indkapslede bakterier, svaere overfglsomhedsreaktioner eller haemolyse efter stop af
laegemidlet, skal du tale med din lsege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

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

Deltagelse i et ikke-interventions
sikkerhedsstudie (PASS)

Et ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS) er et studie, der udferes efter et lsegemiddel
har faet tilladelse til markedsfering for at indhente yderligere information om laegemidlets
langsigtede sikkerhed.

Din laege vil sperge dig, om du vil deltage i PASS-studiet for ASPAVELI. Nar du siger ja til at
deltage, vil du veere med i et Sobi-sponsoreret ikke-interventions sikkerhedsstudie (PASS), som
vil overvage den langsigtede sikkerhed for ASPAVELI hos voksne patienter med PNH.

Hvis du siger ja til at deltage i PASS-studiet, vil din lsege registrere dig og indhente nogle af
dine sundhedsoplysninger, f.eks. diagnose, behandling og sygehistorie. Du vil fa detaljeret
information om studiet, og du vil blive bedt om at underskrive en samtykkeerklzering for at
kunne deltage.

Din deltagelse er helt frivillig, og oplysninger, som ville tillade direkte eller indirekte identifikation
af dig, vil blive fjernet. Du kan desuden til enhver tid traekke dit samtykke tilbage.

Fortrolighed og persondatabeskyttelse

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 hjaelp
af de angivne kontaktoplysninger pa hjemmesiden.
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Yderligere oplysninger
Tal med din laege, hvis du har spergsmal om dit helbred eller ASPAVELI.

Mit referencenummer for kontrolleret distribution:

Skriv dit tildelte referencenummer i feltet

Skriv eventuelle spargsmal ned til dit naeste
besag hos laegen

@ Sobl

Swedish Orphan Biovitrum A/S, Sorgenfrivej 17, DK-2800 Kongens Lyngby
+45-3296 6869, mail.dk@sobi.com, www.sobi/denmark/da

Sobi og ASPAVELI®er varemaerker tilhgrende Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).
© 2024 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) -
Alle rettigheder forbeholdes. www.sobi.com. NP-36315 september 2024
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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 ASPAVELI.

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

Patienter, der behandles med ASPAVELI, skal altid beere
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
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ASPAVELI kan gge din risiko for at fa alvorlige og livstruende
infektioner. Alvorlige infektioner kan hurtigt blive
livstruende, hvis de ikke opdages og behandles tidligt. Ring
til din laege eller sgg straks akuthjeelp, hvis du har nogen af
felgende tegn og symptomer pa en alvorlig infektion:

+ hovedpine og feber

« feber og udslaet

« feber med eller uden kulderystelser eller kuldegysen
« stakandethed

* hgj puls

* klam hud

+ hovedpine med nakke- eller rygstivhed

+ hovedpine med kvalme (du feler dig utilpas) eller
opkastning

* lysfalsomhed

* muskelsmerter med influenzalignende symptomer

» forvirring

* store smerter eller ubehag

Bzer altid dette kort pa dig under behandling og

i 2 maneder efter din sidste dosis. Din risiko for alvorlige
infektioner kan fortseette i flere uger efter din sidste dosis.

Vis kortet til alle sundhedspersoner, der behandler dig.

Patientkort

Referencenummer for kontrolleret distribution

Ordinerende leges navn

Ordinerende lzeges telefon
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