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ENJAYMO™ (sutimlimab)
PORADNIK DLA LEKARZA

Ten poradnik zawiera nastepujace informacje:
» Wskazania do stosowania
» Ryzyko ciezkich zakazen, w tym meningokokowych
» Zalecenia dotyczace szczepien
» Monitorowanie pacjentéw
« Udzielanie porad pacjentom
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Wskazania do stosowanial

ENJAYMO (sutimlimab) jest wskazany w leczeniu niedokrwistosci hemolitycznej u dorostych
pacjentéw z chorobg zimnych aglutynin.

Ryzyko ciezkich zakazen, w tym meningokokowych?

ENJAYMO (sutimlimab) jest ukierunkowany na klasyczny szlak dopetniacza, wigzac sie ze
sktadnikiem 1 biatka dopetniacza, sktadniekiem podrzednym s (C1s), zapobiegajac rozszczepieniu
sktadnika 4 biatka dopetniacza; nie wywiera to wptywu na szlak lektyny i alternatywne szlaki, lecz
pacjenci mogg przejawia¢ podwyzszong podatnos¢ na ciezkie zakazenia, zwtaszcza wywotane przez
bakterie otoczkowe takie jak Neisseria meningitides, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus
influenza.

Leku ENJAYMO (sutimlimabu) nie nalezy podawac pacjentom z aktywnymi ciezkimi zakazeniami.

Szczepieniel

e Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ENJAYMO (sutimlimabu) pacjenci powinni poddac
sie szczepieniom przeciwko bakteriom otoczkowym.

e Pacjenci powinni zostaC zaszczepieni zgodnie z najbardziej akutalnymi lokalnymi
zaleceniami dla pacjentdw z trwatymi niedoborami dopetniacza, w tym szczepionkami
przeciw meningokokom i paciorkowcom w tym przyjaé szczepionke przeciw menigokokom
(skoniugowang przeciw menigokokom oraz przeciwko menigokokom z serogrupy B) i
przeciw paciorkowcom.

e Szczepienia zmniejszajg ryzyko zakazen, lecz nie eliminujg go catkowicie.

e Nalezy zaszczepi¢ pacjentdw, ktdrzy nie zostali zaszczepieni przeciw bakterionm
otoczkowym co najmniej 2 tygodnie przed podaniem pierwszej dawki leku ENJAYMO
(sutimlimabu).

e Jesli konieczne jest pilne wiaczenie leku ENJAYMO (sutimlimabu) u pacjenta
niezaszczepionego, nalezy poda¢ mu szczepionke/szczepionki tak szybko, jak to mozliwe.

e Pacjenci przyjmujagcy ENJAYMO (sutimlimab) powinni otrzyma¢ szczepienia
przypominajace zgodnie z najbardziej aktualnymi lokalnymi zaleceniami dla pacjentéw z
trwatymi niedoborami dopetniacza.

e Korzysci i zagrozenia zwigzane z antybiotykowag terapig u pacjentow stosujgcych
ENJAYMO (sutimlimab) nie zosataty ustalone.

Monitorowanie pacjentow!

e Nalezy scisle monitorowad pacjenta pod katem wczesnych oznak i objawdw zakazenia
takich jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica i zapalenie ptuc; natychmiast
ocenic¢ stan pacjenta w razie podejrzenia zakazenia oraz, jesli stosowne, wtgczy¢ leczenie.

e W przypadku podania leku ENJAYMO (sutimlimabu) pacjentowi z aktywnymi zakazeniami
ogdlnoustrojowymi nalezy $cisSle monitorowa¢ chorego pod katem oznak i objawow
nasilajgcej sie infekcji. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw z ciezkimi
zakazeniami, przewleklymi zakazeniami ogdélnoustrojowymi (takimi jak WZW typu B, WZW
typu C lub HIV) lub osdb, ktére mogg mie¢ obnizong odpornosc.




Udzielanie porad pacjentom? 2

e Nalezy poinformowaé pacjenta o zagrozeniu ciezkimi zakazeniami, w tym
meningokokowymi, oraz zaleci¢ im uwazne zapoznanie sie z ulotkg dla pacjenta i
poradnikiem dla pacjenta.

e Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien jak najszybciej zasiegngé pomocy medycznej
w razie podejrzenia infekcji lub wystgpienia ktdregokolwiek z ponizszych objawdw:

> Goraczka z wysypka lub bez niej > Bole glowy i towarzyszace im nudnosci, wymioty,
> Dreszcze sztywnosC karku, sztywnos¢ plecow

> Objawy grypopodobne Dezorientacja

>

Kaszel/problemy z oddychaniem Nadwrazliwosc¢ oczu na Swiatto

> B0l podczas oddawania moczu lub czestsze oddawanie
moczu

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dzatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Mnitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 4921 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leku ENJAYMO
(sutimlimabie), prosimy o kontakt na adres email:
RRDpharmacovigilance@recordati.com lub odwiedzenie stron
https://recordatirarediseases.com/products
https://recordati.com/rare-diseases/our-business-rare-diseases-products/

PiSmiennictwo:

1. ENJAYMO (sutimlimab) Charakterystyka Produktu Leczniczego
2. ENJAYMO (sutimlimab) Ulotka dotagczona do opakowania
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