Piasky® v

(krovalimab)

Utmutatd
Egeszsegugyi szakembereknek

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt dll, mely lehetévé
teszi az Uj gydgyszerbiztonsdgi informdcidk gyors azonositdsdt.
Az egészséqgligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
bdrmilyen feltételezett mellékhatdst. A jelentéstétel modjdval
kapcsolatos részletes informdciokat l[dsd az utolsd oldalon.

Ez az utmutatd kiegészité kockdzatcsokkenté
informdcidkat tartalmaz, amelyek segitenek
a készitmény elényeinek és kockdzatainak megértésében.
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Az Utmutato hasznalata

Az Utmutato célja, hogy felhivia az egészségligyi szakemberek figyelmét a krovalimabbal
kapcsolatos legfontosabb gydgyszerbiztonsagi kockazatokra, és tajékoztatast nydjtson
ezek megeldzésérdl, felismerésérdél, nyomon kdvetésérél illetve megfeleld kezelésérdl.

A kiemelt kockazatok az alabbiak:
e meningococcus-fertézések
e sulyos egyéb fertézések

e sulyos haemolysis a kezelés abbahagyasa utan

Milyen tipusu gyogyszer a krovalimab?

A készitmény hatdanyaga, a krovalimab egy rekombinans humanizalt immunglobulin G1
(IgG1) monoklondlis antitest, amely a C5 komplementfehérjéhez (C5) specifikusan
kotédve gatolla a termindlis komplement-aktivitast. Paroxysmalis nocturnalis
haemoglobinuridban (PNH) szenvedd betegeknél gatolja a terminalis komplement altal
medialt intravascularis haemolysist.
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Kiemelt biztonsagossagi kockazatok és a
szikseges intézkedések

Meningococcus-fert6zés

A készitmény hatdsmechanizmusabdl addddan ndvelheti a beteg meningococcus-
fertézések (septicaemia ésfvagy meningitis) iranti fogékonysagat. A meningococcus-
fert6zés gyorsan életveszélyessé vagy haldlos kimenetellvé valhat, ha nem ismerik fel és
nem kezelik idében. A meningococcus-fert6zés kockazatanak csokkentése
érdekében minden beteget tetravalens meningococcus-vakcinaval kell beoltani.

Sziikséges legfontosabb intézkedések:

Gondoskodjon a betegek védéoltasarél tetravalens (A, C, Y, W
szerocsoportok elleni) meningococcus-vakcinaval, valamint amennyiben
helyileg elérhetd, B szerocsoport elleni vakcinaval is, legalabb 2 héttel a
kezelés megkezdése elott.

Amennyiben a kezelés a véddoltas utan kevesebb mint 2 héttel kezdddik, vagy
a beteg a kezelés megkezdése utan kapja meg az oltast, biztositson
profilaktikus antibiotikum-kezelést a kezelés kezdetétél a véddoltast
kovetd 2. hét vegeig.

A véddoltas onmagaban sem feltétlenil elegendd a meningococcus-fertézés
megeldzéséhez. Fontolja meg antibakteridlis szerek alkalmazasat a kezelés
alatt a vonatkozo szakmaiiranyelveknek megfelel&en.

A betegek djraoltasa ahatélyos nemzetiiranyelveknek és oltasi rendnek
megfeleléen torténjen.

Tajekoztassa a betegeket a védBoltas lehetséges mellékhatasairdl is:
a védooltas vagy az emlékeztetd oltas aktivalhatja a komplement-
rendszert, ami az alapbetegség tiineteinek (dtmeneti) rosszabbodasat
okozhatja,
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Monitorozza betegeit a meningococcus-fertézések korai tlineteinek
észlelése érdekeben. Fertdzés gyanuja esetén haladéktalanul végezze el a
szikséges vizsgalatokat és kezdje meg a megfeleld kezelést a hazai
iranyelveknek megfelel&en.

Adja at és magyarazza el betegének/gondozojanak a Betegeknek/
gondozdknak sz4lé utmutatot, hogy tisztaban legyenek a meningococcus-
fertézés lehetéségével, valamint a fertdzés jellegzetes tiineteivel:

o laz

e Emelygés, hanyinger vagy hanyas

o Fejfdjas

e Zavartsagvagy ingerlékenység

e Nyak-vagy hatmerevség

o Influenzaszerd tinetekkel tarsuld izomfajdalom
o Aszemek fokozott fényérzékenysége

e Borkiltesek vagy foltok

Adja at betegének / gondozojanak a Betegkartyat, és hivja fel a figyelmét,
hogy azt mindig tartsa maganal a kezelés teljes id6tartama alatt, valamint az
utolsd adagot kdvetd 11 honapban.

Tajékoztassa betegét, hogy a fertézés barmely tlinetének észlelésekor
haladéktalanul forduljon a legktzelebbi Siirgdsségi Betegellatd Osztalyhoz
(SBO), és mutassa meg a Betegkartyajat.

Adja at a betegtajékoztatot is a betegének/gondozdinak.
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Sulyos fertozések

Hatasmechanizmusabdl adoddan a készitmenyt aktiv szisztémas fertdzésben szenvedd
betegeknél csak el8vigyazatossaggal szabad alkalmazni, és ezen betegek szoros
megfigyelése sziikséges a fertézés esetleges sulyosbodasa miatt.

Tajékoztassa a betegeket, hogy a kezelés alatt fogékonyabbak lehetnek a Neisseria spp.
€s mas tokos baktériumok altal okozott fert6zésekre. A meningococcus-fertdzes elleni
veddoltas mellett gondoskodjon a betegek véddoltasarol a Streptococcus pneumoniae
és a B tipusu Haemophilus influenzae (Hib) fertézések ellen is a hazai irdnyelveknek
megfelel&en.

Sulyos haemolysis a kezelés abbahagyasa utan

Akrovalimab-kezelés ledllitdsa utan - amennyiben mas terapia nem keril bevezetésre - a
betegeket szorosan monitorozni kell a sulyos intravascularis haemolysis tiinetei
szempontjabol.

A haemolysisre utalo tiinetek tébbek kozott:
e emelkedett laktat-dehidrogenéz (LDH) szint
e A PNH-klénméret vagy a hemoglobinszint hirtelen csokkenése.
e Olyan tlinetek Ujbdli megjelenése, mint a faradtsag, haemoglobinuria, hasi

fajdalom, légszomj (dyspnoe), sllyos vaszkularis események (pl. trombozis),
nyelési nehézség (dysphagia) vagy erectilis dysfunctio

Hivja fel a beteg figyelmét, hogy a kezelés leallitasat vagy elhalasztasat minden
esetben meg kell beszélnie Onnel.

M-HU-00001086

Verziészém: 1.0

5 NNGYK jévdhagyds ddtuma: 2025. december 2.
RMP verzic széma: 2.0



Betegkartya

Minden krovalimabbal kezelt betegének/gondozéjanak adjon at egy
Betegkartyat, és tajékoztassa arrél, hogy azt mindig tartsa maganal a kezelés
alatt és az utolsé adagot kdveté 11 hénapig.

Hivja fel betegei [ gondozdik figyelmét arra is, hogy amennyiben meningococcus-fertzés
vagy sulyos allergias reakcio tlneteit észlelik, azonnal keressenek fel egy Sirg6ssegi
Betegellatd Osztalyt, és mutassak meg a Betegkartydt a siirgésségi osztaly
személyzetének.
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