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BEKEMV (ekulizumab) 

 

Vodič za zdravstvene radnike 
 

 

Ovaj Vodič za zdravstvene radnike predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan 
kao uvjet za stavljanje lijeka BEKEMV u promet, u cilju dodatne minimizacije važnih 
odabranih rizika. 
Bez promidžbenog sadržaja. 

 

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u 
sažetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da 
pročitate sažetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-
lijekova). 

 

Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih 
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se traži da prijave svaku sumnju na 
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr. 

 
 
Ovaj edukacijski materijal možete pronaći na internetskim stranicama Agencije za 
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere 
minimizacije rizika. 
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SAŽETAK VAŽNIH RIZIKA I PREPORUČENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU 
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU 

Primjena ekulizumaba: 

• povećava rizik od meningokokne infekcije (Neisseria meningitidis) 

o Svi bolesnici tijekom liječenja moraju biti pod nadzorom zbog moguće pojave 
znakova i simptoma meningitisa.  

o Meningokokna infekcija prezentira se kao meningokokna sepsa. 
o Bolesnici trebaju biti cijepljeni protiv bakterije Neisseria meningitidis dva tjedna prije 

primanja ekulizumaba i/ili primati antibiotsku profilaksu. 
o Potrebno je provesti ponovljeno cijepljenje sukladno važećim nacionalnim 

smjernicama. 

• povećava rizik od drugih sustavnih infekcija.  

o Bolesnici u dobi do 18 godina moraju biti cijepljeni protiv bakterije Haemophilus 
influenzae i pneumokoka. 

o Druge bakterije roda Neisseria, uključujući diseminiranu gonoreju. Liječnici trebaju 
savjetovati bolesnike o prevenciji gonoreje i preporučiti redovita testiranja za bolesnike s 
rizikom. 
 
 
Bolesnicima/roditeljima/skrbnicima potrebno je uručiti sljedeće edukacijske materijale za 
BEKEMV i osigurati da razumiju njihov sadržaj.:  

• Kartica za bolesnika  
• Vodič za bolesnike/roditelje/skrbnike 
• Uputa o lijeku 

 

Lijek BEKEMV kontraindiciran je u osoba s nasljednim nepodnošenjem fruktoze (eng. 

hereditary fructose intolerance, HFI) neovisno o njihovoj dobi i u dojenčadi i djece mlađe od 2 

godine budući da njima možda još nije dijagnosticirano nasljedno nepodnošenje fruktoze HFI. 
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VAŽNE SIGURNOSNE INFORMACIJE1 

 

RIZIK OD TEŠKE MENINGOKOKNE INFEKCIJE 
 

Zbog mehanizma djelovanja ekulizumab kod bolesnika povećava rizik od 
teške infekcije i sepse, osobito meningokokne infekcije (Neisseria meningitidis).  
U bolesnika liječenih 
ekulizumabom prijavljeni su slučajevi ozbiljnih ili smrtonosnih meningokoknih infekcija. 

Meningokokna infekcija u bolesnika liječenih ekulizumabom često se prezentira sepsom. 

Potrebno je poduzeti sljedeće korake kako bi se smanjio rizik od infekcije kao i rizik od 
loših ishoda nakon infekcije: 

Prije početka liječenja ekulizumabom: 

• Cijepite bolesnike s meningokoknim cjepivom najmanje 2 tjedna prije primanja 
ekulizumaba, osim  ako rizik od odgode liječenja ekulizumabom nadilazi rizik od 
razvoja meningokokne infekcije. 

o Bolesnici koji započnu liječenje ekulizumabom prije nego što je proteklo 2 tjedna 
od cjepiva, moraju uz liječenje primati profilaktičku terapiju odgovarajućim 
antibioticima do 2 tjedna nakon cijepljenja. 

• Cijepite prema važećim nacionalnim smjernicama za cijepljenje. 
• Cijepljenje možda neće biti dovoljno za sprječavanje meningokokne infekcije. 

Potrebno je razmotriti službene smjernice o odgovarajućoj primjeni antibakterijskih 
lijekova. 

• Cijepljenje ili ponovno cijepljenje može dodatno aktivirati komplement i, kao 
rezultat toga, bolesnici s komplementom posredovanim bolestima mogu imati 
pojačane znakove i simptome svoje osnovne bolesti. Stoga bolesnike treba pomno 
nadzirati zbog moguće pojave simptoma bolesti nakon preporučenog cijepljenja. 

 

Tijekom liječenja ekulizumabom: 

• Potrebno je nadzirati sve bolesnike zbog moguće pojave ranih znakova 
meningokoknih infekcija, odmah provesti procjenu u slučaju sumnje na infekciju i 
po potrebi uvesti liječenje antibioticima. 

• Potrebno je provesti ponovljeno cijepljenje sukladno važećim nacionalnim 
smjernicama za primjenu cjepiva u bolesnika liječenih inhibitorima komplementa 
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DRUGE SISTEMSKE INFEKCIJE 
 
Zbog mehanizma djelovanja, liječenje ekulizumabom treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s 
aktivnim sistemskim infekcijama. Bolesnici mogu imati povećanu osjetljivost na infekcije, 
osobito uzrokovane Neisseriom i enkapsuliranim bakterijama.  

• Prijavljene su ozbiljne infekcije bakterijama roda Neisseria (ne samo 
bakterijom Neisseria meningitidis), uključujući i diseminirane gonokokne infekcije. Liječnici 
trebaju savjetovati bolesnike o prevenciji gonoreje i preporučiti redovita testiranja za bolesnike 
s rizikom. 

Bolesnici u dobi do 18 godina moraju se cijepiti protiv pneumokoka i bakterije Haemophilus 
influenzae. Potrebno se strogo pridržavati nacionalnih smjernica za cijepljenje pojedine dobne 
skupine. 

 

 

UPOZORENJE O SADRŽAJU SORBITOLA 
 

Svaki ml ovog lijeka sadrži 50 mg sorbitola (E420). Bolesnici s nasljednim nepodnošenjem 
fruktoze (HFI3)  ne smiju primiti ovaj lijek. U bolesnika s nasljednim nepodnošenjem 
fruktoze (HFI3) starijih od 2 godine razvija se spontana averzija prema hrani koja sadrži 
fruktozu, a ona može biti povezana s nastupom simptoma (povraćanje, probavni 
poremećaji, apatija, zaostajanje težinom i visinom). Stoga se u svakog bolesnika prije 
primanja lijeka BEKEMV mora uzeti detaljna anamneza u pogledu simptoma nasljednog 
nepodnošenja fruktoze (HFI3).  
U slučaju nenamjerne primjene lijeka i sumnje na nepodnošenje fruktoze, infuziju treba odmah 
prekinuti, a postupcima intenzivnog liječenja ponovno uspostaviti normalnu glikemiju i stabilizirati 
funkciju organa.  

Dojenčad i djeca (mlađa od 2 godine) možda još nemaju dijagnosticirano nasljedno 
nepodnošenje fruktoze (HFI3). Lijekovi koji sadrže sorbitol/fruktozu, a daju se intravenski, 
mogu biti opasni po život i kontraindicirani su u ovoj populaciji. 

 
INFORMACIJE KOJE TREBA OSIGURATI BOLESNICIMA 
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Bit će vam dostavljeni sljedeći materijali koje je potrebno dati svakom bolesniku koji se liječi 
lijekom BEKEMV. 

 
• Kartica za bolesnika: Informira bolesnike i zdravstvene radnike o riziku od meningokoknih 

infekcija povezanih s ekulizumabom. Karticu je potrebno nositi sa sobom u svakom 
trenutku te još 3 mjeseca nakon posljednje doze. Treba je pokazati zdravstvenim radnicima 
koje bolesnik posjećuje.  

• Vodič za bolesnike/roditelje/skrbnike: Educira o riziku od meningokokne infekcije i o 
potrebi cijepljenja. 

• Uputa o lijeku: pruža sveobuhvatne informacije bolesnicima/roditeljima/skrbnicima o 
lijeku. 
 

Molimo Vas pročitajte i objasnite gore navedene materijale Vašim bolesnicima.  

Informirajte bolesnike i roditelje/skrbnike o riziku od meningokokne infekcije. Educirajte ih o 
sljedećim ključnim porukama:  

• Ako bolesnici sumnjaju na infekciju, moraju zatražiti hitnu medicinsku pomoć.  
• Relevantni znakovi i simptomi2 uključuju: 

• Glavobolju s mučninom ili 
povraćanjem 

• Glavobolju s ukočenim vratom ili 
leđima 

• Vrućicu 
• Osip 

• Zbunjenost 
• Jaku bol u mišićima u kombinaciji 

sa simptomima sličnim gripi 
• Osjetljivost na svjetlo 

 
 

U djece dodatni znakovi i simptomi pored gore navedenih mogu uključivati: 

• Ubrzano disanje 
• Hladne ruke i stopala 
• Odbijanje hrane i/ili povraćanje 
• Neobično plakanje ili stenjanje 
• Napete, ispupčene fontanele 

(meka točka na glavi) 

• Ukočen vrat 
• Pospanost ili teško buđenje 
• Razdražljivost 
• Konvulzije/napadaje 
• Drhtanje i bol u nogama 

 
Pobrinite se da roditelji/skrbnici mogu pouzdano prepoznati tipične simptome glavobolje, 
vrućice i ukočenosti vrata koji se mogu teško otkriti kod mlađe djece, pa ih morate naučiti da 
budu svjesni drugih simptoma, uključujući neaktivnost, razdražljivost, povraćanje i slabo 
hranjenje te da potraže hitnu medicinsku pomoć. 
 
 
 
Informirajte bolesnike/roditelje/skrbnike o zahtjevima za cijepljenje koji se odnose na: 

• Cijepljenje i/ili antibiotsku profilaksu prije početka liječenja ekulizumabom 
• Ponovno cijepljenje u skladu s nacionalnim smjernicama 
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Informirajte bolesnike/roditelje/skrbnike o riziku od ozbiljnih metaboličkih oštećenja kod 
bolesnika s nasljednim nepodnošenjem fruktoze ako su izloženi intravenskom sorbitolu (sorbitol 
je sastavni dio formulacije lijeka BEKEMV). 
 

 

 

 

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA 
   

Nakon dobivanja odobrenja lijeka važno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time 
se omogućuje kontinuirano praćenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave 
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva 
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN 
koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr). 

Nuspojave se mogu prijaviti i direktno tvrtki Amgen na adresu e-pošte:  

eu-hr-safety@amgen.com.  

 

 

DODATNE INFORMACIJE 
Ako imate bilo kakvih pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije o  primjeni  lijeka 
BEKEMV, obratite se putem e-pošte na: eu-si-medinfo@amgen.com ili  putem telefona na 
broj: +385 1 562 57 29. 
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