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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) erstellt und als zusatzliche
risikominimierende MaRBnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass
Angehorige der Heilberufe, die Zilucoplan verschreiben und zur Anwendung bringen, die
besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und bericksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken — Angehorige der Heilberufe

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Zilbrysq.

VZILBRYSQ

(Zilucoplan)

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung
von Nebenwirkungen siehe Seite 5.

Zur besseren Lesbarkeit wird in diesem Leitfaden vornehmlich die mannliche Form verwendet; ,Arzt” steht also
auch fir ,Arztin“ und ,,Patient” auch fir ,,Patientin”
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Dieser Leitfaden beschreibt:

e Das mogliche erhohte Risiko fiir Meningokokken-Infektionen bei Zilucoplan.
e Wie dieses Risiko verringert werden kann.

e Wie Patienten mit Hilfe des Leitfadens fiir die sichere Anwendung — Patienten und
Betreuungspersonen und der Patientenkarte zur sicheren Anwendung zu beraten sind.

Was ist Zilucoplan?

Zilucoplan ist ein makrozyklisches Peptid mit 15 Aminosauren, das die
Komplementkomponente C5 inhibiert. Es wird angewendet als Zusatztherapie zur
Standardbehandlung der generalisierten Myasthenia gravis (gMG) bei erwachsenen Patienten,
die Anti-Acetylcholinrezeptor-(AChR)-Antikorper-positiv sind.

Sicherheitsrelevante Informationen

Risiko von Meningokokken-Infektionen

Aufgrund seines Wirkmechanismus als C5-Inhibitor kann die Anwendung von Zilucoplan die
Anfalligkeit des Patienten fir Infektionen mit Neisseria meningitidis erhéhen. Diese Infektionen
kénnen rasch lebensbedrohend werden oder tédlich verlaufen, wenn sie nicht friihzeitig
erkannt und behandelt werden.

Um sicherzustellen, dass ausschlielRlich gegen Neisseria meningitidis geimpfte und bei Bedarf
zusatzlich prophylaktisch mit geeigneten Antibiotika behandelte Patienten Zilucoplan erhalten,
wurde ein Programm fiir den kontrollierten Zugang zu Zilucoplan eingerichtet.

Programm fiir den kontrollierten Zugang zu Zilucoplan
Das Programm erfordert:

* Eine einmalige Registrierung verordnender Arzte auf dem Webportal fiir den
kontrollierten Zugang zu Zilucoplan.

* Eine Bestatigung des Arztes, dass der Patient gegen Meningokokken geimpft und ggf.
zusatzlich prophylaktisch mit geeigneten Antibiotika behandelt ist.
Basierend auf dieser Bestatigung wird vom System eine individuelle Patienten-
Identifikationsnummer (Patienten-ID) generiert.
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* Den Vermerk dieser Patienten-ID auf der Patientenkarte zur sicheren Anwendung.
Ein Vermerk der Patienten-ID auf dem Rezept wird ebenfalls empfohlen.

Beachten Sie, dass Apotheken Zilucoplan nur unter Angabe einer giiltigen Patienten-ID
bestellen kdnnen.

Sie haben Zugang zum Programm fiir den kontrollierten Zugang

unter https://hcp.zilucoplancap.eu/AUT oder dem hier
abgebildeten QR-Code.

Dort finden Sie weitere Informationen zum Programm fiir den

kontrollierten Zugang.

Zur Minimierung des Risikos einer Meningokokkeninfektion beachten Sie bitte zudem Folgendes:

Bevor Sie die Behandlung eines Patienten mit Zilucoplan beginnen

e Impfen Sie lhre Patienten gegen Meningokokken-Infektionen mindenstens 2 Wochen vor
Behandlungsbeginn mit Zilucoplan. Impfstoffe gegen die Serogruppen A, C, Y, W und, sofern
verfligbar, gegen Serogruppe B werden zur Pravention der haufig pathogenen
Meningokokken-Serogruppen empfohlen. Die Impfung soll gemalR den aktuellen
Empfehlung des nationalen Impfgremiums erfolgen.

e Wenn die Behandlung mit Zilucoplan weniger als 2 Wochen nach der Impfung gegen eine
Meningokokken-Infektion beginnen muss, missen Sie den Patienten bis 2 Wochen nach der
ersten Impfdosis prophylaktisch mit geeigneten Antibiotika behandeln.

e Beachten Sie, dass Meningokokken-Impfstoffe das Risiko einer Meningokokken-Infektion
reduzieren, aber nicht vollstdndig ausschlielRen.

Waiahrend der Behandlung mit Zilucoplan

e Uberwachen Sie lhre Patienten auf Anzeichen und Symptome einer Meningokokken-Infektion.

e Untersuchen Sie Ihre Patienten bei Verdacht auf eine Meningokokken-Infektion sofort und
ergreifen Sie geeignete Mallnahmen wie die Behandlung mit Antibiotika und die
Unterbrechung der Behandlung mit Zilucoplan, bis eine Meningokokken-Infektion
ausgeschlossen werden kann

e Stellen Sie sicher, dass die Patienten die erforderlichen Auffrischungsimpfungen gemald den
aktuellen Empfehlung des nationalen Impfgremiums erhalten.
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Worlber Sie lhre Patienten und deren Betreuungspersonen
informieren miissen

e Informieren Sie lhre Patienten und deren Betreuungspersonen liber das mogliche erhéhte
Risiko fur Meningokokken-Infektionen und die Wichtigkeit von Impfungen und/oder
Antibiotika-Prophylaxe.

e Vergewissern Sie sich, dass der Patient und seine Betreuungsperson die Notwendigkeit einer
Meningokokken-Impfung verstehen, aber auch wissen, dass die Impfung das Risiko einer
Meningokokken-Infektion zwar verringert, aber nicht vollstandig ausschlief3t.

e Klaren Sie den Patienten und seine Betreuungsperson lber die Anzeichen und Symptome von
Meningokokken-Infektionen auf, und besprechen Sie mit ihnen, bei Auftreten dieser
Symptome sofort einen Arzt aufzusuchen.

Zu den Anzeichen und Symptomen einer Meningokokken-Infektion gehoren:

Kopfschmerzen gemeinsam mit einem der folgenden Symptome:
» Ubelkeit oder Erbrechen
= steifer Nacken oder Riicken
= Fieber

- Fieber mit oder ohne Ausschlag

- Lichtempfindlichkeit der Augen

- Verwirrtheit/Benommenheit

- Muskelschmerzen mit grippedhnlichen Symptomen

e Handigen Sie dem Patienten bzw. seiner Betreuungsperson sowohl den Leitfaden fiir die
sichere Anwendung — Patienten und Betreuungspersonen als auch die Patientenkarte zur
sicheren Anwendung aus.

e Besprechen Sie mit dem Patienten und seiner Betreuungsperson die Bedeutung und den
richtigen Umgang mit der Patientenkarte zur sicheren Anwendung:

— Fllen Sie die Informationen zum verordnenden Arzt und dem Patienten auf der
Patientenkarte aus, einschlieflich der Patienten-ID (Patienten-Identifikationsnummer)
fiir den kontrollierten Zugang.

— Erklaren Sie dem Patienten und seiner Betreuungsperson die Karte allem Fachpersonal
im Gesundheitswesen zu zeigen, das sie behandelt.

— Erklaren Sie dem Patienten und seiner Betreuungsperson, die Karte wahrend der
Therapie und 2 Monate nach der letzten Zilucoplan-Dosis stets bei sich zu tragen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grolSer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5,

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: https://www.basg.gv.at

oder der

UCB Pharma GmbH
Gertrude-Frohlich-Sandner StraRe 2-4
Turm 9

A-1100 Wien

Tel.: +43(0) 1291 8008

Fax: +43(0) 12918021

E-Mail: ucbcares.at@ucbh.com

anzuzeigen.

Weitere Informationen

Alle Schulungsmaterialien zu Zilucoplan (Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken — Angehorige der Heilberufe,
Leitfaden fir die sichere Anwendung — Patienten und Betreuungspersonen,
Patientenkarte zur sicheren Anwendung) sowie die Fach- und
Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder
Uber https://www.zilucoplanrmp.eu verflgbar.

Gedruckte Exemplare konnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen
(siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

UCB Pharma GmbH unter +43 1 291 80 08 oder ucbcares.at@ucb.com.
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