¥V BEKEMV®
(eculizumab)

Guia para
profesionales sanitarios

El objetivo de esta guia es ayudar a mitigar el riesgo de infeccion meningocécica asociada
con el uso de eculizumab y concienciar sobre la necesidad de vacunar a todos los pacientes
en tratamiento.

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

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espaiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Diciembre 2025
Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es

Lea estos materiales conjuntamente con la Ficha Técnica del medicamento disponible en
https:/ [cima.aemps.es/cima/publico/home.html


http://www.aemps.gob.es

Informacion dirigida a profesionales sanitarios

1. | INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Riesgo de infeccion meningocoécica grave
e Debido a su mecanismo de accidn, el uso de eculizumab aumenta la susceptibilidad del
paciente a la infeccién meningocécica (Neisseria meningitidis).

¢ Se han notificado casos de infecciones meningocdcicas graves o mortales en pacientes
tratados con eculizumab. Las infecciones meningocécicas en pacientes tratados con
eculizumab se han presentado como sepsis meningocécica.

Acciones clave necesarias

Se le proporcionardn los siguientes materiales para cada paciente tratado con eculizumab.

Lea estos materiales antes de prescribir eculizumab a sus pacientes.

¢ Tarjeta de informacion para pacientes:

Incluye informacién necesaria, como los sintomas y signos tipicos de infeccion
meningocécica para ayudar a los pacientes a reconocer dicha infeccién, y asi poder
acudir con urgencia a un centro médico.

* Guia para pacientes/padres/cuidadores:

Incluye informacion sobre el riesgo de infeccidén meningocécica asociado al tratamiento
con eculizumab y la necesidad de vacunacion.

* Prospecto:

Para una informaciéon mads detallada sobre el medicamento, es importante que consulte
el prospecto en el Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/1231727001/P _1231727001.htm|
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Informacion dirigida a profesionales sanitarios

Para minimizar el riesgo de infeccion meningocécica y las secuelas
negativas asociadas a la infeccién:

Antes de iniciar el tratamiento con eculizumab:

e Garantizar que los pacientes hayan recibido vacunacidén meningocécica contra los
serogrupos A, C, Y, W135 y B, al menos, 2 semanas antes de iniciar tratamiento con
eculizumab, a menos que el riesgo de retrasar el tratamiento con eculizumab sea superior
al riesgo de desarrollar una infeccidn meningocécica.

¢ Enlos pacientes que inicien el tratamiento con eculizumab antes de haberse cumplido
2 semanas desde la vacuna meningocoécica, tratar con antibidticos profildcticos
adecuados hasta 2 semanas después de la vacunacion.

e Los pacientes deben vacunarse de acuerdo con las recomendaciones nacionales de
vacunacién vigentes para cada grupo de edad.

e Monitorizar a los pacientes para detectar sintomas de enfermedad después de la
vacunacion, ya que ésta puede activar mds el complemento. Como resultado, los
pacientes con enfermedades mediadas por el complemento pueden experimentar un
aumento de los signos y sintomas de su enfermedad subyacente.

e Dado que la vacunacién puede no ser suficiente para prevenir la infeccidén meningocécica,
considerar el uso profildctico de antibidticos ademds de la vacunacion en funcién de las
directrices oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.

Durante el tratamiento con eculizumab:

¢ Monitorizar alos pacientes para detectar signos tempranos de infecciones meningocécicas,
evaluar de inmediato si se sospecha una infeccién y tratar con antibibticos si es necesario.

e Revacunar de acuerdo con las recomendaciones nacionales de vacunacion vigentes
para el uso de vacunas en pacientes tratados con inhibidores del complemento.
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Informacion dirigida a profesionales sanitarios

Informe a los pacientes y a los padres/cuidadores sobre el riesgo de
infeccion meningococica.

¢ Informe y eduque a los pacientes que, si sospechan una infeccién, deben buscar atencién
meédica inmediata.

¢ Los signos y sintomas relevantes incluyen los siguientes:

* Dolor de cabeza con nduseas o vomitos

¢ Dolor de cabeza con rigidez del cuello o la espalda

* Fiebre

e Erupcion

e Confusién

e Dolor muscular intenso junto con sintomas tipo gripal

e Sensibilidad a la luz

¢ Los pacientes pedidatricos pueden presentar los siguientes signos y sintomas:

* Fiebre, manos y pies frios

e [rritabilidad, rechazo al contacto fisico

® Respiracion rdpida o ruidos al respirar

e Lloro inusual, gemidos

¢ Rigidez de cuello, sensibilidad ocular a la luz
e Pérdida de apetito y vémitos

e Somnolencia, flacidez, ausencia de respuesta
e Palidez con manchas/erupcion

* Convulsiones/crisis epilépticas

® Dolor muscular intenso

¢ Dolor de cabeza intenso

e Confusidn

e Irritabilidad

¢ Explique al paciente que en todo momento debe llevar la tarjeta para el paciente durante
todo el tratamiento con eculizumab y hasta 3 meses después de la dltima dosis de
eculizumab y mostrar a cualquier profesional sanitario al que consulte.
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Informacion dirigida a profesionales sanitarios

ADVERTENCIA DEL CONTENIDO DE SORBITOL

Cada ml de este medicamento contiene 50 mg de sorbitol (E420).

Este medicamento esta contraindicado en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa.
Ademads, también se encuentra contraindicado en bebés y nifios (menores de 2 afios), puesto que
puede no haberse diagnosticado todavia la intolerancia hereditaria a la fructosa.

En aquellos pacientes que presenten esta intolerancia, se desarrolla una aversion espontdnea a los
alimentos que contienen fructosa, pudiendo ocasionar los siguientes sintomas (v()mitos, trastornos
gastrointestinales, apatia o retraso del crecimiento). Por lo tanto, antes de administrar este biosimilar
de eculizumab al paciente, se deberd revisar su historia clinica para determinar si existen sintomas de
esta intolerancia.

Tras la administracion intravenosa de un medicamento que contenga sorbitol, los pacientes con
intolerancia hereditaria ala fructosa podrian presentar hipoglucemia, acidosis metabdlica, convulsiones,
coma y podria llegar a poner en peligro su vida. En caso de administracién involuntaria a un paciente
que presenta o se sospecha de intolerancia a la fructosa, deberd interrumpirse inmediatamente la
infusion, restablecerse una glucemia normal y estabilizar la funcién de los 6rganos mediante cuidados
intensivos. La exposicién cronica al sorbitol en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
podria provocar retraso en el desarrollo e insuficiencia renal y hepdtica.

2. | NOTIFICACION 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

Adicionalmente, puede notificar al Departamento de Farmacovigilancia de Amgen a través de
este link: eu-es-safety@amgen.com

3. | INFORMACION DE CONTACTO

Puede contactar con el Representante Local del Titular de la Autorizacidn de Comercializacion
(Amgen S.A.) para obtener informacién sobre eculizumab, en el siguiente e-maiil:

informacion.medica.es@amgen.com

4.| REFERENCIAS

e Ficha Técnica de Bekemv (eculizumab). Disponible en:

https:/ [cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1231727001/FT _1231727001.html

¢ Intolerancia hereditaria a la fructosa:

https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK333439/
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