VZILBRYSQ®
(zilucoplan)

GUIA DIRIGIDA AL PROFESIONAL SANITARIO

Para informacién de seguridad mas detallada sobre zilucoplan, consulte su ficha técnica
disponible en el Centro de informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

https://cima.aemps.es/cima.

Informacién sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Julio-2024

Disponible en la pagina web de la AEMPS. www.aemps.gob.es

V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de
sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

Esta guia esta dirigida a profesionales sanitarios que prescriban, administren o
dispensen zilucoplan. En ella se describe lo siguiente:

* El posible aumento del riesgo de infecciones meningocdcicas con zilucoplan

o Como se puede mitigar este riesgo asegurandose de que los pacientes reciben
las vacunaciones antimeningocécicas recomendadas y, en caso necesario, el
tratamiento con antibidticos.

¢ Informacién importante para iniciar tratamiento con zilucoplan (Programa de
Acceso Controlado).

e Cémo asesorar a los pacientes con la Guia dirigida al paciente/cuidador y la Tarjeta
de informacién para el paciente.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/

Riesgo de infecciones meningOC6CicaS |

Debido a su mecanismo de accion el uso de zilucoplan puede aumentar la susceptibilidad
del paciente a las infecciones meningocdcicas por Neisseria meningitidis. Estas infecciones
pueden volverse potencialmente mortales o mortales si no se identifican y tratan de manera
temprana

Para reducir este riesgo:

 Todos los pacientes deben vacunarse frente al meningococo al menos 2 semanas antes del
inicio del tratamiento.

* Si es necesario iniciar el tratamiento antes de las 2 semanas posteriores a la vacunacion, el
paciente debe recibir antibioticoterapia profilactica adecuada hasta 2 semanas después de
la primera dosis de la vacunacion.

* Las vacunas antimeningocdcicas y los antibidticos profilacticos reducen, pero no eliminan
por completo, el riesgo de infecciones meningocécicas.

e Durante el tratamiento con zilucoplan, vigile a todos sus pacientes para detectar cualquier
signo o sintoma de infeccién meningocdcica.

* En caso de sospecha de infeccién meningocdcica, deberan tomarse medidas apropiadas,
como el tratamiento con antibidticos y la interrupcién del tratamiento con zilucoplan hasta
que se pueda descartar la infeccién meningocdcica.

* Explique a los pacientes los signos y sintomas de las infecciones meningocécicas e
indiqueles que soliciten atencién médica inmediata en caso de que aparezcan.

 Asegurese de que se repita la vacunacion.

Confirmacién de la vacunacién

Para minimizar el riesgo de una posible infeccién meningocdcica con zilucoplan, este
medicamento debe dispensarse Unicamente después de la confirmacién por escrito
de que el paciente ha recibido la vacuna antimeningocécica, o si es necesario iniciar el
tratamiento antes de las dos semanas posteriores a la vacunacién, el paciente ha recibido
antibioticoterapia profilactica adecuada hasta 2 semanas después de la primera dosis de la
vacunacion.

Se recomienda el uso de vacunas contra los serogrupos A, C, Y, W, y si estan disponibles,
contra el serogrupo B, para prevenir los serogrupos meningocécicos patégenos habituales. La
vacunacion y la antibioticoterapia profilactica deben realizarse de acuerdo con las directrices

pertinentes mas recientes.

UCB no podra procesar ningun pedido de pacientes cuya vacunacién no haya sido
confirmada.
Las instrucciones sobre cémo confirmar que su paciente ha sido vacunado y completar la
Declaraciéon de Vacunacién estan disponibles en https://hcp.zilucoplancap.eu/esp

Si prefiere completar el certificado de vacunacién en formato papel, puede descargarlo
a través de este enlace https://cima.aemps.es/. Una vez que lo haya completado envie
el formulario a esta direccién ucb-support@axian.consulting. Recibira el cédigo de
identificacién de paciente PAC dentro de 2 dias habiles.
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« Informe a los pacientes a los que prescriba zilucoplan sobre ——
el posible aumento del riesgo de infecciones meningocécicas (zlucoplén)
y sobre la importancia de la vacunacién y de la profilaxis con [ o]
antibidticos. :

icamento.

AUMENTO DEL RIESGO DE INFECCIONES

Entrégueles la Guia dirigida al paciente o cuidador y |a Tarjeta § ==

de informacién para el paciente.

dosisde riucoplin.

Complete la informacion del prescriptor y del paciente en la =
tarjeta de informaCién al paCiente. SIGNOS Y SINTOMAS D INFECCION MENINGOCGCICA

Recomiende a los pacientes que lleven consigo esta tarjeta
durante el tratamiento y durante 2 meses después de la ultima
dosis de zilucoplan. Y que la muestren a cualquier profesional
sanitario que le preste atencién médica.

semanas después de que a vacuna haya podido ser administrada

Explique a sus pacientes en qué consiste la infeccion ZILBRYSQ® faiucopian)
meningocdcica y cuales son los signos y sintomas mas relevantes [ «ifomonpudpadente s
ante los que tendran que mostrarse alerta:

cualquier profesional sanitario que le atienda.

ia Espafiola d

pram—— e y—
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0 Cefalea con sintomas adicionales como: e e S
Vémitos o nauseas
Rigidez de cuello o espalda
Fiebre
Fiebre con o sin erupcion cutanea
Fotofobia
Confusién/ somnolencia

Dolores musculares acompafnados de sintomas de tipo gripal

Notificaciéon de sospechas de reacciones adversas =———

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en https://www.notificaRAM.es.
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