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ULTOMIRIS® (Ravulizumab) ist der erste und einzige langwirksame

Komplement-Inhibitor.1
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Der Wirkmechanismus von
ULTOMIRIS

ULTOMIRIS wirkt, indem es das C5-
Protein in der terminalen Komplement-
Kaskade, einem Teil des korpereigenen
Immunsystems, zielgerichtet hemmt.

ULTOMIRIS wird intravends gegeben.
Erwachsene Patienten mit PNH
erhalten ULTOMIRIS alle acht Wochen.
Bei Patienten mit aHUS wird
ULTOMIRIS alle acht Wochen flir
Erwachsene bzw. alle vier Wochen fiir
padiatrische Patienten unter 20 kg
intravenos verabreicht.

Klinische Studien

Mehr zu ULTOMIRIS und den klinischen
Studien finden Sie auf alexion.de

Bitte beachten Sie die Warnhinweise
zu schweren Meningokokkeninfektion
auf Seite 2.
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ULTOMIRIS ist in Deutschland fiir die Behandlung von zwei
Komplement-vermittelten seltenen Erkrankungen zugelassen:

Paroxysmale Nachtliche Hamoglobinurie (PNH):

PNH ist eine seltene Komplement-vermittelte, potenziell lebensbedrohliche erworbene
Erkrankung der blutbildenden Stammzelle, die durch chronische Hamolyse
gekennzeichnet ist.23

Bei Patienten mit PNH werden die roten Blutkorperchen durch das Komplement-
System, einem angeborenen Teil des Immunsystems, zerstort, da ihnen bestimmte
schitzende Proteine fehlen.247

Patienten mit PNH kénnen eine Vielzahl an Symptomen wie Fatigue,
Schluckbeschwerden, Kurzatmigkeit, Bauchschmerzen, erektile Dysfunktion, dunkel
gefarbten Urin und Anamie aufweisen.813

Die schwerwiegendste Folge der chronischen Hamolyse bei PNH sind Thrombosen
(Blutgerinnsel), die lebenswichtige Organe schadigen und zum vorzeitigen Tod
fuhren kénnen.14

PNH kann Frauen und Manner unabhangig von ihrer ethnischen Zugehorigkeit oder
ihnrem Alter gleichermafien ohne Vorwarnung treffen. Das Durchschnittsalter fir den
Krankheitsausbruch liegt bei Anfang 30.15-16

Atypisches Hdmolytisch-Uramisches Syndrom (aHUS):

aHUS ist eine sehr seltene Erkrankung, die durch eine Komplement-vermittelte
Verletzung der BlutgefaBwande und Bildung von Blutgerinnseln zur fortschreitenden
Schadigung lebenswichtiger Organe, vor allem der Nieren, flihren kann.?

aHUS tritt auf, wenn das Komplement-System - ein Teil des Immunsystems -
Uberreagiert und den Korper dazu bringt, seine eigenen gesunden Zellen
anzugreifen.17-19

aHUS kann ein plotzliches Organversagen oder deren langsamen Funktionsverlust
Uber einen langeren Zeitraum verursachen. Dies kann eine Transplantation notig
machen und in einigen Fallen zum Tod fuhren.1°

Von aHUS kénnen sowohl Erwachsene als auch Kinder betroffen sein. Viele
Patienten befinden sich in kritischem Zustand und benétigen haufig supportive
Therapie, unter anderem Dialyse.1719
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Zulassungen in Deutschland

e Zugelassen zur Behandlung
erwachsener Patienten mit
Paroxysmaler Nachtlicher
Hamoglobinurie (PNH) mit Hamolyse
und klinischen Symptomen, die auf
eine hohe Krankheitsaktivitat
hinweisen, sowie fur Patienten, die
klinisch stabil sind, nachdem sie
mindestens wahrend der
vergangenen sechs Monate mit
Eculizumab behandelt wurden.

e Zugelassen zur Behandlung von
Patienten ab einem Korpergewicht
von 10 kg mit atypischem
Hamolytisch-Uramischen Syndrom
(aHUS), die zuvor nicht mit
Komplement-Inhibitoren behandelt
worden waren oder Eculizumab
mindestens 3 Monate lang erhalten
und nachweislich auf Eculizumab
angesprochen haben.

Wichtige
Sicherheitsinformationen zu
ULTOMIRIS

Der Wirkmechanismus von
Komplement-Inhibitoren kann zu einer
erhohten Anfalligkeit gegenuber
Infektionen, insbesondere mit
Meningokokken (Neissaria meningitidis)
und bekapselten Bakterien, flihren.

Um das Risiko einer Infektion zu
minimieren, sollten Patienten
mindestens 2 Wochen vor
Therapiebeginn eine Meningokokken-
Schutzimpfung erhalten. Erfolgt die
Impfung weniger als 2 Wochen vor
Beginn der Therapie, mussen Patienten
eine geeignete Antibiotikaprophylaxe
erhalten.
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Unterstitzung fir Patienten

Das Ziel von Alexion ist es, dass Patienten , S A- -
optimal unterstutzt werden, ihre Erkrankung G
Zu managen.

App, die PNH-Patienten zur Verfigung steht.
Betroffene konnen darin ihre Symptome
dokumentieren und haben sie dadurch immer y
im Blick. Der Krankheitsverlauf kann mithilfe J .
Ubersichtlicher Berichte direkt mit dem X
Behandlungsteam geteilt werden. Eine ’
Dokumentation Uber einen langeren Zeitraum }
kann dazu beitragen, die Therapie der ! , |
Patienten zu optimieren. Zusatzlich gibt es die : - 54
Maoglichkeit, sich an Behandlungstermine 7/
erinnern zu lassen. Daruber hinaus bietet die ASON"
App umfangreiche Informationen zur B ﬂ‘ P ol
Erkrankung PNH, deren Ursachen und zu den

unterschiedlichen Krankheitsverlaufen.

Ein Beispiel daflr ist die Symptomtracker- i3
AN
4/

Ultomiris 300 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Wirkstoff: Ravulizumab. Wirkstoffgruppe:
Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: LO4AA43. Zusammensetzung: Eine
Durchstechflasche mit 30 ml enthalt 300 mg Ravulizumab. Nach Verdinnung betragt die endgiltige
Konzentration der zu infundierenden Losung 5 mg/ml. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Natrium (5
mmol/115 mg pro Durchstechflasche). Sonstige Bestandteile: Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dinatriumphosphat-Dihydrat, Natriumchlorid, Polysorbat 80, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiet:
Behandlung von Erwachsenen mit Paroxysmaler Nachtlicher Hamoglobinurie (PNH): Patienten mit Hamolyse
zusammen mit einem oder mehreren klinischen Symptomen als Hinweis auf eine hohe Krankheitsaktivitat;
Patienten, die klinisch stabil sind, nachdem sie mindestens wahrend der vergangenen 6 Monate mit
Eculizumab behandelt wurden. Behandlung von Patienten ab einem Kdrpergewicht von 10 kg mit atypischem
Hamolytisch-Uramischen Syndrom (aHUS), die zuvor nicht mit Komplementinhibitoren behandelt worden waren
oder Eculizumab mindestens 3 Monate lang erhalten und nachweislich auf Eculizumab angesprochen haben.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit 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 Antibiotikaprophylaxe bis zu
zwei Wochen nach der Impfung. Nebenwirkungen: Sehr haufig (> 1/10): Infektion der oberen Atemwege,
Nasopharyngitis, Kopfschmerz, Diarrhoe, Ubelkeit, Fieber, Fatigue. Haufig (> 1/100,<1/10): Schwindelgefiihl,
abdomineller Schmerz, Erbrechen, Dyspepsie, Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Rlckenschmerzen, Myalgie,
Muskelspasmen, grippeahnliche  Erkrankung, Asthenie. Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100):
Meningokokkeninfektion, Schittelfrost. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit:
siehe  verdffentlichte  Fachinformation.  Verschreibungspflichtig/ Rezept- und apothekenpflichtig.
Pharmazeutischer Unternehmer/ Zulassungsinhaber: Alexion Europe SAS, 103-105, rue Anatole France, 92300
Levallois-Perret, Frankreich. Stand der Information: Juni 2020
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