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Produkt leczniczy Ultomiris jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentow o masie ciata co najmniej 10 kg z atypowym zespotem hemolityczno-mocznicowym (ang. atypical haemolytic uremic syndrome,
Swixx Biopharma Sp. z 0.0., Regus Solec, ul. Solec 18/20, 00-410 Warszawa

WSKAZANIE
aHUS), ktorzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorami uktadu dopetniacza lub u ktdrych stosowano ekulizumab przez co najmniej 3 miesiace i wykazano odpowiedZ na ekulizumab.!

W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
Listopad 2020; PM-PL-2020-11-1541

ULTOMIRIS® is a registered trademark of Alexion Pharmaceuticals, Inc.

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.
Produkt leczniczy Ultomiris jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z napadowa nocna hemoglobinuria (ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH).

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz charakterystyka produktu leczniczego.
" Po 2 tygodniach od dawki nasycajacej, dawki podtrzymujace sa podawane raz na 4 do 8 tygodni (zaleznie od masy ciata).!

I Charakterystyka Produktu Leczniczego Ultomiris. Alexion Europe SAS; Listopad 2020



Ultomiris (rawulizumab) Skracona charakterystyka produktu leczniczego

Przed przepisaniem leku nalezy si¢ zapozna¢ z petna charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL), ktora zawiera dodatkowe informacje.

Ultomiris® w300 mg/3 ml, 1100 mg/11 ml and 300 mg/30 ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Sktad jakos$ciowy i ilosciowy: Kazda fiolka o pojemnosci 3 ml zawiera 300 mg rawuli-
zumabu (100 mg/ml). Kazda fiolka o pojemnosci 11 ml zawiera 1100 mg rawulizumabu
(100 mg/ml). Kazda fiolka o pojemnosci 30 ml zawiera 300 mg rawulizumabu (10 mg/ml).
Wskazania do stosowania: Leczenie dorostych pacjentow z napadowa nocng hemoglobi-
nurig (ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH) u pacjentéw z hemoliza i jednym
lub kilkoma objawami klinicznymi wskazujacymi na duza aktywnosc¢ choroby, oraz u pa-
cjentow, ktorzy sa klinicznie stabilni po otrzymywaniu leczenia ekulizumabem, przez co
najmniej 6 ostatnich miesigcy. Leczenie pacjentéw o masie ciata co najmniej 10 kg z aty-
powym zespotem hemolityczno-mocznicowym (ang. atypical haemolytic uremic syndrome,
aHUS), ktdrzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorami uktadu dopetniacza lub u ktérych sto-
sowano ekulizumab przez co najmniej 3 miesigce i wykazano odpowiedZ na ekulizumab.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Dorosli pacjenci z PNH i aHUS: podanie
dawki nasycajacej droga infuzji dozylnej, a nastepnie podawanie ta sama droga dawek
podtrzymujacych. Podawane dawki nalezy okreslic w oparciu o0 mase ciata pacjenta. Daw-
ki podtrzymujace nalezy podawac, co 8 tygodni, rozpoczynajac po 2 tygodniach od podania
dawki nasycajacej. Dozwolone sa sporadyczne odstgpstwa od schematu dawkowania
0 = 7 dni wzgledem zaplanowanego dnia infuzji (z wyjatkiem pierwszej dawki podtrzymu-
jacej rawulizumabu), lecz kolejna dawka powinna zosta¢ podana zgodnie z pierwotnym
schematem. W przypadku pacjentéw zmieniajacych leczenie z ekulizumabu na rawulizu-
mab dawke nasycajaca rawulizumabu nalezy podac po uptywie 2 tygodni od ostatniej in-
fuzji ekulizumabu. Nastepnie nalezy, co 8 tygodni podawac dawki podtrzymujace, rozpo-
czynajac po 2 tygodniach od podania dawki nasycajacej. W celu wyznaczenia schematu
dawkowania nalezy zapoznac sie z ChPL. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowa-
nia rawulizumabu u pacjentéw z PNH o masie ciata ponizej 40 kg. Brak jest doswiadczenia
w zakresie jednoczesnego stosowania wymiany/infuzji osocza (plazmaferezy, czyli wymiany
osocza, lub infuzji Swiezego, mrozonego osocza) z rawulizumabem. Stosowanie wymiany/
infuzji osocza moze zmniejszac stezenie rawulizumabu w surowicy. Szczegdlne grupy
pacjentéw: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci rawulizuma-
bu u dzieci z PNH Dane nie sa dostepne. Dzieci i mfodziez z aHUS o masie ciata > 40 kg
leczy sie zgodnie z zaleceniami dawkowania dla dorostych pacjentow. Dawki zalezne od
masy ciata i odstepy miedzy dawkami stosowane u dzieci i mtodziezy o masie ciata od
> 10 kg do < 20 kg wynosza 1 raz na 4 tygodnie, 0 masie ciata od > 20 kg do < 40 kg raz
na 4 tygodnie, rozpoczynajac 2 tygodnie po dawce nasycajacej. Dane na poparcie bezpie-
czefistwa stosowania i skuteczno$ci rawulizumabu u pacjentéw o masie ciata ponizej 10 kg
sq ograniczone. Aktualnie nie jest mozliwe sformutowanie zaleceri dotyczacych dawkowa-
nia u pacjentow z masa ciata ponizej 10 kg. Osoby w podesztym wieku Nie jest wymagane
dostosowanie dawki u pacjentéw z PNH i aHUS w wieku 65 lat i powyzej. Nie ma danych
wskazujacych na koniecznos¢ stosowania specjalnych Srodkéw ostroznosci w przypadku
leczenia 0s6b w podesztym wieku, jednak do$wiadczenie ze stosowania rawulizumabu
w grupie pacjentow w podesztym wieku jest ograniczone. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie
jest wymagane dostosowanie dawki. Zaburzenia czynnosci watroby Nie przeprowadzono
badan, jednak dane farmakokinetyczne sugeruja brak konieczno$ci dostosowywania dawki
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposdb podawania: Wytacznie do infuzji
dozylnej. Produkt leczniczy nalezy podawac przez filtr o Srednicy porow 0,2 pm i nie nalezy
go podawac we wstrzyknieciu dozylnym ani w szybkim wstrzyknigciu (bolus). Przed poda-
niem produktu leczniczego Ultomiris koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
100 mg/ml (fiolki 3 ml i 11 ml) nalezy go rozcieficzy¢ do koricowego stezenia 50 mg/ml
| poda¢ za pomoca pompy strzykawkowej lub pompy infuzyjnej. Minimalny czas infuzji
wynosi od 0,4 do 1,3 godziny (od 25 do 75 minut) w zalezno$ci od masy ciata (patrz ChPL).

ALEXION

Ultomiris koncentrat 10 mg/ml (fiolka 30 ml) nalezy rozcienczy¢ do koicowego stezenia
5 mg/ml i podac za pomoca pompy strzykawkowej lub pompy infuzyjnej. Minimalny czas
infuzji wynosi od 1,3 do 3,3 godziny (od 77 do 194 minut) w zaleznoSci od masy ciata (patrz
ChPL). Nie miesza¢ produktu leczniczego Ultomiris 300 mg/30 ml koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji z produktami leczniczymi Ultomiris 300 mg/3 ml lub
1100 mg/11 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Przeciwwskazania: Nad-
wrazliwo$¢ na rawulizumab lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza; pacjenci z niewy-
leczonym zakazeniem Neisseria meningitidis; pacjenci, ktorzy nie maja aktualnego szcze-
pienia przeciwko Neisseria meningitidis (o ile nie otrzymuja zapobiegawczo odpowiednich
antybiotykéw przez 2 tygodnie po zaszczepieniu). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroz-
no$ci dotyczace stosowania: |dentyfikowalnosSc: W celu poprawy identyfikowalnosci bio-
logicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe handlowa i numer serii
produktu Ultomiris. Cigzkie zakazenie meningokokowe: Ze wzgledu na mechanizm dziata-
nia rawulizumabu jego stosowanie zwigksza podatnosc pacjenta na zakazenie meningoko-
kowe/posocznice meningokokowa (wywotane przez Neisseria meningitidis). Mozliwe jest
wystapienie choroby meningokokowe] wywotanej przez dowolna grupe serologiczna. W celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia konieczne jest zaszczepienie wszystkich pacjentow przeciw-
ko zakazeniom meningokokowym na co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia
rawulizumabem, chyba Ze ryzyko zwiazane z opdznieniem leczenia rawulizumabem przewa-
za nad ryzykiem zwigzanym z wystapieniem zakazenia meningokokowego. Pacjentom,
u ktorych rozpoczgto leczenie rawulizumabem wczesniej niz po 2 tygodniach od momentu
zaszczepienia przeciwko meningokokom, nalezy podawac zapobiegawczo odpowiednie an-
tybiotyki przez 2 tygodnie od momentu zaszczepienia. W zapobieganiu zakazeniom czesto
wystepujacymi chorobotworczymi grupami serologicznymi meningokokow zaleca sie szcze-
pionki przeciwko grupom serologicznym A, C, Y, W 135 i B, jeSli sa dostepne. Pacjenci
musza zostac zaszczepieni lub ponownie zaszczepieni zgodnie z aktualnymi krajowymi wy-
tycznymi w zakresie stosowania szczepionek. Jesli u pacjenta dokonywana jest zmiana le-
czenia z ekulizumabu, lekarz powinien sprawdzi¢, czy pacjent ma aktualne szczepienie
przeciwko meningokokom wedtug krajowych wytycznych w zakresie stosowania szczepio-
nek. Szczepienie moze nie by¢ wystarczajace do uniknigcia zakazenia meningokokowego.
Nalezy przestrzegaC oficjalnych zalecen dotyczacych odpowiedniego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. U pacjentow leczonych rawulizumabem zgtaszano wystepowanie
cigzkich przypadkéw zakazenia meningokokowego/posocznicy meningokokowej. U pacjen-
tow leczonych innymi inhibitorami koricowej fazy aktywacji dopetniacza zgtaszano wyste-
powanie ciezkich lub Smiertelnych przypadkéw zakazenia meningokokowego/posocznicy
meningokokowej. Kazdego pacjenta nalezy monitorowac w celu wykrycia wczesnych obja-
wow zakazenia meningokokowego i posocznicy meningokokowey. Jesli podejrzewa sie zaka-
zenie, nalezy niezwtocznie wykonac badania i zastosowac leczenie odpowiednimi antybio-
tykami. Pacjenta nalezy poinformowa¢ o objawach przedmiotowych i podmiotowych
zakazenia, a takze o koniecznosci podjecia dziatan celem niezwtocznego otrzymania pomo-
cy lekarskiej. Lekarz powinien wreczyC pacjentowi broszure dla pacjenta oraz karte dla
pacjenta dotyczaca bezpieczenstwa stosowania. Szczepienia: Szczepienie moze powodo-
wac dalsza aktywacje dopetniacza, co z kolei moze, u pacjentéw z chorobami wyzwalanymi
przez dopetniacz prowadzi¢ do nasilenia objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby
podstawowej, takich jak hemoliza. Dlatego po wykonaniu zalecanego szczepienia nalezy
scisle monitorowac pacjentow pod katem objawow chorobowych. Pacjenci w wieku ponize]
18 lat musza zostac zaszczepieni przeciwko zakazeniom wywotanym przez bakterie Ha-
emophilus influenzae i pneumokoki Inne zakazenia uktadowe: Nalezy zachowaé ostrozno$¢
podczas podawania rawulizumabu pacjentom z czynnymi zakazeniami uktadowymi. Ra-
wulizumab hamuje koricowa faze aktywacji dopetniacza, dlatego pacjenci moga by¢ bardziej
podatni na zakazenia wywotane przez gatunki z rodzaju Neisseria i bakterie otoczkowe.
Lgtaszano ciezkie zakazenia gatunkami z rodzaju Neisseria (innymi niz Neisseria menin-
gitidis), w tym rozsiane zakazenia gonokokowe, u pacjentéw leczonych innymi inhibitorami
koricowej fazy aktywacji dopetniacza Lekarze powinni informowac pacjentow o sposobach

zapobiegania rzezaczce. Reakcje na infuzje: Podanie produktu rawulizumabu moze wywo-
taC reakcje na infuzje. W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z PNH i aHUS
u 4z 296 pacjentow z PNH i 4 z 89 pacjentow z aHUS wystapity reakcje na infuzje (np. bol
w dolnej czesci plecow, spadek cisnienia tetniczego, podwyzszenie cisnienia tetniczego,
dyskomfort w koficzynach, nadwrazliwo$¢ na lek [reakcja alergiczna] i zaburzenia smaku),
ktore miaty fagodne nasilenie i przejSciowy charakter. W przypadku wystapienia reakcji na
infuzje nalezy przerwac infuzje rawulizumabu i wdrozy¢ odpowiednie $rodki wspomagajace
w przypadku wystapienia objawow niestabilnosci uktadu sercowo-naczyniowego lub nie-
wydolnosci uktadu oddechowego. Przerwanie leczenia u pacjentéw z PNH: Jesli pacjent
2 PNH przerwie leczenie rawulizumabem, nalezy go Scisle monitorowac pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych ciezkie] hemolizy wewnatrznaczyniowej, rozpoznawane
na podstawie zwigkszenia aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej (ang. lactate dehydro-
genase, LDH) w potaczeniu z nagtym zmniejszeniem rozmiaru klonu PNH lub stezenia he-
moglobiny, badZ ponownego wystapienia objawow, takich jak zmeczenie, hemoglobinuria,
bol brzucha, dusznosc, ciezkie niepozadane zdarzenie naczyniowe (w tym zakrzepica), za-
burzenia potykania lub zaburzenia wzwodu. Kazdego pacjenta przerywajacego leczenie
rawulizumabem nalezy monitorowac przez co najmniej 16 tygodni, aby umozliwi¢ wykrycie
hemolizy i innych reakcji. JeSli po przerwaniu leczenia wystapia objawy przedmiotowe
| podmiotowe hemolizy, w tym zwigkszona aktywno$¢ LDH, nalezy rozwazy¢ ponowne roz-
poczecie leczenia rawulizumabem. Przerwanie leczenia u pacjentéw z aHUS: Brak jest da-
nych dotyczacych swoiscie przerwania leczenia rawulizumabem. W dtugoterminowym, pro-
spektywnym badaniu obserwacyjnym przerwanie leczenia inhibitorem biatka dopetniacza
C5 (ekulizumabem) skutkowato 13,5-krotnie wyzsza czestoscia nawrotéw TMA i wiazato
sig z trendem w kierunku zmniejszonej czynnoSci nerek w poréwnaniu z pacjentami konty-
nuujacymi leczenie. Jesli u pacjentow konieczne jest przerwanie leczenia rawulizumabem,
nalezy ich na biezaco doktadnie monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i pod-
miotowych TMA. Monitorowanie moze jednak okazac sig niewystarczajace, aby przewidziec
cigzkie powiktania w postaci TMA lub im zapobiec. Powiktania w postaci TMA po przerwa-
niu leczenia mozna rozpoznaC na podstawie obecnosci dowolnego z ponizszych objawow:
(i) Jednoczesne wystepowanie co najmniej dwéch z nastepujacych wynikow badan labora-
toryjnych: zmniejszenie liczby ptytek krwi o co najmniej 25% w poréwnaniu z wartoscia
poczatkowa lub maksymalna liczba ptytek krwi podczas leczenia rawulizumabem; zwigk-
szenie stezenia kreatyniny w surowicy o co najmniej 25% w porownaniu z wartoscia po-
czatkowa lub wartoscia minimalng obserwowang podczas leczenia rawulizumabem; zwiek-
szenie aktywnosci LDH w surowicy o co najmniej 25% w pordwnaniu z warto$cia
poczatkowa lub warto$cig minimalng obserwowang podczas leczenia rawulizumabem (wy-
niki nalezy potwierdzi¢ drugim pomiarem). Lub: (i) Dowolny z nastepujacych objawéw TMA:
zmiana stanu psychicznego lub drgawki badz inne pozanerkowe objawy TMA, w tym nie-
prawidtowosci uktadu sercowo-naczyniowego, zapalenie osierdzia, objawy ze strony uktadu
pokarmowego/biegunka lub zakrzepica. JeSli powiktania w postaci TMA wystapia po prze-
rwaniu leczenia rawulizumabem, nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia rawulizumabem,
zaczynajac od dawki nasycajacej, a nastepnie stosujac dawki podtrzymujace. Substancje
pomocnicze: S4d: Po rozcieficzeniu roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%),300 mg/3ml i 1100 mg/11ml koncentrat do sporzadzania roztworu do in-
fuzji produkt zawiera 0,18 g sodu na 72 ml w przypadku dawki maksymalnej , to odpowia-
da 9,1% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. 300
mg 30 ml produkt po rozciericzeniu roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%), zawiera 2,65 g sodu na 720 ml w przypadku dawki maksymalnej, co od-
powiada 133% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osdb doro-
stych. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Nie
przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Przewlekte leczenie dozylng immunoglobu-
ling ludzka (ang. intravenous human immunoglobulin, IVlg) moze zaktocac zwiazany z no-
worodkowym receptorem Fc (ang. neonatal Fc receptor, FcRn) endosomalny mechanizm
recyklingu przeciwciat monoklonalnych, takich jak rawulizumab, i tym samym zmniejszac
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stezenie rawulizumabu w surowicy. Wptyw na ptodnos$¢, ciaze i laktacje Kobiety
w_wieku rozrodczym: Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie leczenia oraz do 8 miesigcy po okresie leczenia. Ciaza: Brak danych
klinicznych dotyczacych stosowania rawulizumabu u kobiet w okresie ciazy. Nie przeprowa-
dzono nieklinicznych badan dotyczacych szkodliwego wptywu na reprodukcje z zastosowa-
niem rawulizumabu. Przeprowadzono badania dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje
u myszy z zastosowaniem zastepczej mysiej czasteczki BB5.1, w ktorych oceniano wptyw
hamowania biatka C5 dopetniacza na uktad rozrodczy. W badaniach tych nie stwierdzono
swoistego szkodliwego wptywu na reprodukcje zwigzanego z badanym produktem leczni-
czym. Poniewaz wiadomo, ze ludzkie IgG przenikaja przez bariere fozyska, rawulizumab
moze doprowadzi¢ do zahamowania konicowej aktywacji dopetniacza w krazeniu ptodowym.
Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczaja-
ce. Stosowanie rawulizumabu u kobiet w ciazy nalezy rozwazy¢ po przeprowadzanie anali-
zy stosunku korzysci do ryzyka. Karmienie piersia: Nie wiadomo, czy rawulizumab przenika
do mleka ludzkiego. W nieklinicznych badaniach dotyczacych szkodliwego wptywu na
reprodukcje przeprowadzonych na myszach z zastosowaniem zastepczej mysiej czasteczki
BBS.1 nie stwierdzono dziatan niepozadanych u potomstwa, wynikajacych ze spozycia mle-
ka matek poddawanych leczeniu. Nie mozna wykluczyC zagrozenia dla niemowlat. Ze
wzgledu na to, ze wiele produktow leczniczych oraz immunoglobulin jest wydzielane do
mleka ludzkiego, a takze z uwagi na mozliwoS¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozada-
nych u karmionych piersia niemowlat, nalezy przerwac karmienie piersia podczas leczenia
rawulizumabem i w okresie do 8 miesigcy po zakoriczeniu leczenia. Ptodnosc: Nie przepro-
wadzono swoistych badan nieklinicznych dotyczacych wptywu rawulizumabu na ptodnosc.
W nieklinicznych badaniach dotyczacych szkodliwego wptywu na reprodukcje przeprowa-
dzonych na myszach z zastosowaniem zastepczej mysiej czasteczki (BB5.1) nie stwierdzo-
no dziatan niepozadanych wptywajacych na ptodnoSC u leczonych samic ani samcow.
Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Najczgsciej obserwowa-
nymi dziataniami niepozadanymi leku (wystepujacymi bardzo czesto) sa: biegunka, nudno-
sci, wymioty, zapalenie nosa i gardta oraz bol gtowy. Najciezszymi dziataniami niepozada-
nymi obserwowanymi u pacjentow w badaniach klinicznych s zakazenie meningokokowe
I posocznica meningokokowa. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych: Bardzo
czeste dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych u pacjentow z PNH
i aHUS (=1/10): zakazenie gdérnych drdg oddechowych, zapalenie nosa i gardta, bol gtowy,
biegunka, nudno$ci, goraczka, zmeczenie, Czeste dziatania niepozadane (=1/100
do <1/10): zawroty gtowy, bdl brzucha, wymioty, niestrawno$¢, wysypka, $wiad, bol sta-
wow, bol plecow, bol miesni, kurcze migsni, objawy grypopodobne, zmeczenie Niezbyt cze-
ste dziatania niepozadane (= 1/1000 do < 1/100): zakazenie meningokokowe, dreszcze.
U dzieci i mtodziezy ze stwierdzonym aHUS (w wieku od 10 miesigcy do ponizej 18 lat)
zakwalifikowanych do badania ALXN1210-aHUS-312 profil bezpieczeristwa rawulizumabu
wydawat sie podobny do obserwowanego u dorostych pacjentow z aHUS. Profil bezpieczen-
stwa w roznych podgrupach wiekowych dzieci i mtodziezy wydaje sie podobny. Dane doty-
czace bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat sa ograniczone do
czterech pacjentow. NajczeSciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym u dzieci i mtodziezy
byta goraczka. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania rawulizumabu u dzieci z PNH
w wieku od 0 do < 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole
France, 92300 Levallois-Perret, FRANCJA. Numer pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu: EU/1/19/1371/001,002,003 wydany przez Europejska Agencje Lekow. Dalsze infor-
macje dostepne sa pod adresem mailowym: medinfo.poland@swixxbiopharma.com.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stoso-
wania. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 lipiec
2019 r. Numer referencyjny: INT/ULT-1/0001 Data zatwierdzenia lub czesciowej
zmiany tekstu: 11/2020 Ultomiris® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Alexion
Pharmaceuticals, Inc.
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