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Guide destine au patient

Ce guide fournit des informations sur :
e Qu'est-ce qu'ENJAYMO® (sutimlimab) ?

e Le risque d’infections graves et d’'infections a méningocoques
e | es recommandations de vaccination

e Les symptomes des infections a connaitre pendant le traitement par
ENJAYMO® (sutimlimab)
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Ce que vous devez savoir sur ENJAYMO® (sutimlimab)

Qu’est-ce quU'ENJAYMO® @
(sutimlimab) ? 2 @

ENJAYMO® (sutimlimab) est un
médicament sur ordonnance qui est utilisé
pour traiter la dégradation des globules rouges
(anémie hémolytique) chez les patients adultes
atteints de la maladie des agglutinines froides
(MAF). IL réduit lanémie et diminue la fatigue.

Qu’est-ce que la MAF ? '?

La MAF est une maladie rare
du sang dans laquelle certains
anticorps du systeme de défense immunitaire
se lient aux globules rouges. Cela provoque
la dégradation des globules rouges (anémie
hémolytique).

Risque d’infections avec le traitement par ENJAYMO® (sutimlimab) ? '?

ENJAYMO® (sutimlimab) aide a prévenir la destruction des globules rouges en ciblant une

partie de votre systeme de défense immunitaire appelée la voie classique du complément. Cette

voie aide normalement a éliminer les infections dans votre organisme. Par conséquent, les

infections graves (pneumonie, septicémie) et les infections @ méningocoques sont prises en compte parmi
les risques associés au traitement par ENJAYMO® (sutimlimab).

S’'immuniser '2

Avant de recevoir un traitement par ENJAYMO® (sutimlimab), votre médecin discutera avec vous de
limportance des vaccinations

e \Vérifiez auprés de votre médecin que vous étes correctement vacciné, conformément aux
recommandations officielles, et que vous avez également recu les vaccins contre les méningocoques,
les pneumocoques et Haemophilus influenzae

® |l est recommandé que vous receviez des vaccins anti-méningococcique, anti-pneumococcique et
anti-Haemophilus influenzae au moins 2 semaines avant ladministration de votre premiére dose
d’ENJAYMO® (sutimlimab) si vous n’avez jamais été vacciné auparavant

® Méme si vous avez été vacciné par le passé, vous devez recevoir des doses de rappel des vaccins.
Votre meédecin vous indiquera si vous avez besoin d’autres vaccins anti-méningococcique, anti-
pneumococcique et anti-Haemophilus influenzae

® Sj vous n'étes pas vacciné et que votre médecin décide qu'un traitement urgent par ENJAYMO®
(sutimlimab) est nécessaire, vous devez étre vacciné des que possible

e Recevoir un vaccin contre certaines infections bactériennes peut aider a réduire votre risque de
contracter ces infections, mais peut ne pas totalement les prévenir
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Symptomes et signes d’infection a connaitre '

Informez votre médecin sivous avez une infection, y compris une infection en cours telle que le VIH, Uhépatite
B ou l'hépatite C, ou sivous présentez une capacité réduite a combattre les infections. Pendant le traitement
par ENJAYMO® (sutimlimab), si vous pensez avoir une infection ou développez l'un des symptémes suivants
qui pourraient étre des symptomes ou signes d’infections, consultez immédiatement votre médecin car ces
infections nécessitent une prise en charge urgente et appropriée :

® Fievre avec ou sans éruption cutanée ® Maux de téte avec nausées, vomissements,
raideur de la nuque, raideur du dos
® Frissons
® Confusion

® Symptdmes pseudo-grippaux
ymp P ariep ® Sensibilité des yeux a la lumiere

* Toux/difficultés a respirer o o
® Douleur pendant la miction ou miction plus

fréquente

V¥ Ce médicament fait l'objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra Uidentification rapide de
nouvelles informations relatives a la sécurité.

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou infirmier/ére. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la notice d’information.

Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directementvia le portail de signalement des évenements
sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé : https://signalement.social-sante.qouv.fr/.

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de TANSM :
https://ansm.sante.fr.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.
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RECORDAI
RARE DISEASES

Recordati Rare Diseases
Tour Hekla, 52, av. du Général de Gaulle
92800 Puteaux, FRANCE

N

Pour contacter l'information médicale :

Par email : medicalinformation-fr@recordati.com
Par téléphone : 09 75 18 97 20

Pour plus d’informations sur ENJAYMO® (sutimlimab), veuillez consulter
le Résumé des Caractéristiques du Produit sur la base de données publique
des médicaments https:/base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr.

REFERENCES :
1. Résumé des caractéristiques du produit ENJAYMO® (sutimlimab)

2. Notice d’'ENJAYMO® (sutimlimab)

Version 2 - Mai 2025

Diffusé sous l'autorité de 'ANSM






