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Indikation fiir Behandlung mit Ultomiris®* ™"

* Ultomiris® wird angewendet zur Behandlung erwachsener und padiatrischer Patienten ab einem Korpergewicht von 10kg mit paroxysmaler
nachtlicher Himoglobinurie (PNH):
- bei Patienten mit Hamolyse zusammen mit einem oder mehreren klinischen Symptomen als Hinweis auf eine hohe Krankheitsaktivitat,
- bei Patienten, die klinisch stabil sind, nachdem sie mindestens wahrend der vergangenen 6 Monate mit Eculizumab behandelt wurden
(siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).

*x ONW = Obergrenze der Normalwerte.

***  Aufgrund seines Wirkungsmechanismus kénnen Patienten eine erhohte Anfalligkeit gegentiber Infektionen, insbesondere mit Neisseria
und bekapselten Bakterien, aufweisen.! Impfen Sie lhre Patienten gegen Meningokokken (Neisseria meningitidis) vor der ersten
Verabreichung von Ultomiris®, um das Risiko einer Meningokokken-Infektion zu minimieren.! Erfolgt der Therapiestart vor Ablauf der
2 Wochen nach Impfung, ist zusatzlich eine 2-wochige Antibiotikaprophylaxe nétig.! Beraten Sie Ihre Patienten, wie man einer Gonorrhoe
(Erreger: Neisseria gonorrhoeae) vorbeugen kann.!
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ALEXION ULTOMIRIS'

AstraZeneca Rare Disease ( Ravulizumab)



Mogliche PNH-bedingte Anzeichen und Symptome
bei hoher Krankheitsaktivitat'-

HAMOLYSE: LDH > 1,5 x ONW*

Ein oder mehrere der unten genannten klinischen Symptome

Fatigue Schwerwiegendes unerwiinschtes
vaskulares Ereignis, inkl.

Hamoglobinurie Thrombosen

Abdominelle Schmerzen Dysphagie

Dyspnoe Erektile Dysfunktion

Anamie (Hb < 10g/dl) PNH-bedingte Transfusion

* ONW = Obergrenze der Normalwerte.

Referenzen:
1. Ultomiris® Fachinformation. 2. Lee JW et al., Blood 2019; 133(6):530-539. 3. Kulasekararaj AG et al., Blood 2019; 133(6):540-549.

Ultomiris 300mg/3ml, 1.100mg/11 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung. Wirkstoff: Ravulizumab. Wirkstoffgruppe: Immunsup-
pressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: LO4AA43. Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mit 3 ml enthalt 300 mg Ravulizumab
(100 mg/ml). Eine Durchstechflasche mit 11 ml enthalt 1.100 mg Ravulizumab (100 mg/ml). Nach Verdiinnung betragt die Endkonzentration der
zu infundierenden Losung 50 mg/ml. Si i tandteil mit bek Wirkung: Natrium (4,6 mg pro 3 ml-Durchstechflasche, 16,8 mg pro
11 ml-Durchstechflasche). Sonstige Bestandtelle Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat, Polysor-
bat 80, Arginin, Saccharose, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung von Erwachsenen und padiatrischen Patienten ab
einem Korpergewicht von 10 kg mit paroxysmaler nachtlicher Hadmoglobinurie (PNH): Patienten mit Hdmolyse zusammen mit einem oder
mehreren klinischen Symptomen als Hinweis auf eine hohe Krankheitsaktivitat; Patienten, die klinisch stabil sind, nachdem sie mindestens
wéhrend der vergangenen 6 Monate mit Eculizumab behandelt wurden. Behandlung von Patienten ab einem Kdrpergewicht von 10 kg mit atypi-
schem hamolytisch-urdmischen Syndrom (aHUS), die zuvor nicht mit Komplementinhibitoren behandelt worden waren oder Eculizumab mindes-
tens 3 Monate lang erhalten und nachweislich auf Eculizumab angesprochen haben. Anwendung als Zusatztherapie zu einer Standardbehandlung
bei erwachsenen Azetylcholinrezeptor (AChR)-Antikérper-positiven Patienten mit generalisierter Myasthenia gravis (gMG). Gegenanzeigen: Uber-
empfindlichkeit gegen Ravulizumab oder einen der sonstigen Bestandteile; Patienten mit nicht ausgeheilter Infektion mit Neisseria meningitidis
bei Behandlungsbeginn; Patienten ohne aktuellen Impfschutz gegen Neisseria meningitidis, es sei denn, sie erhalten eine geeignete Antibiotika-
prophylaxe bis zu zwei Wochen nach der Impfung. Nebenwirkungen: Sehr haufig (= 1/10): Infektion der oberen Atemwege, Nasopharyngitis,
Kopfschmerz, Diarrhoe, Ubelkeit, Fatigue. Haufig (= 1/100,< 1/10): Schwindelgefiihl, abdomineller Schmerz, Erbrechen, Dyspepsie, Urtikaria,
Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Riickenschmerzen, Myalgie, Muskelspasmen, Pyrexie, grippeahnli-

che Erkrankung, Abgeschlagenheit, Infusionsbedingte Reaktion. Gelegentlich (=1/1.000,

< 1/100): Meningokokkeninfektion, Gonokokkeninfektion, Schiittelfrost, anaphylaktische Reaktion,

Uberempfindlichkeit. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwir-

kungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Still- U LTOM I 'R I S®
zeit: siehe verdffentlichte Fachinformation. Verschreibungspflichtig/Rezept- und apothekenpflich-

tig. Pharmazeutischer Unternet Zul. inhaber: Alexion Europe SAS, 103-105, rue .

Anatole France, 92300 Levallois-Perret, Frankreich. Stand der Information: September 2022 ( Ravulizumab)
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