Prirucka pre pacientov a opatrovatelov

V¥ Hemlibra (emicizumab)
subkutanna injekcia

Prirucka pre pacientov/opatrovatelov* je ur€ena pre pacientov s ciefom zaistit
bezpeéné pouzivanie Hemlibry v lieCbe hemofilie A.
e Materialy zamerané na minimalizaciu rizik vytvorené pre Hemlibru
(emicizumab) boli schvalené Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv.

e V tychto materialoch su opisané odporucania na minimalizaciu alebo
prevenciu vyznamnych rizik suvisiacich s pouzivanim lieku.

e Viac informacii o moznych vedlajsich u¢inkoch Hemlibry najdete
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

e V naliehavom pripade:

o Vyhladajte prislusného lekara kvoli okamzitej lekarskej
starostlivosti.

o Ak bude mat lekar akékolvek otazky tykajuce sa vasSej hemofilie A
alebo jej suCasnej lieCby, umoznite mu, prosim, skontaktovat sa
s VasSim lekarom.

e Povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate Hemlibru predtym, ako vam
urobia laboratérne testy, ktoré zistuju, ako dobre sa vam zraza krv. Je to
délezité kvoli tomu, ze pritomnost Hemlibry v krvi méze ovplyvnit’ niektoré
z tychto laboratornych testov a zapricinit nespravne vysledky.

e Pozorovali sa zavazné a potencialne zZivot ohrozujuce vedlajSie ucinky,
ked sa ,bypassovy“ pripravok oznaCovany ako aPCC (FEIBA) pouzival
u pacientov, ktori dostavali aj Hemlibru. Zahfnali

o tromboticku mikroangiopatiu (TMA) - je to zavazny a potencialne
Zivot ohrozujuci stav, ktory sa vyznacCuje poskodenim vystelky
krvnych ciev a tvorbou krvnych zrazenim v malych krvnych cievach.
To moze viest k poSkodeniu obli¢iek a/alebo inych organov.

o tromboembolizmus - mézu sa tvorit krvné zrazeniny
a v zriedkavych pripadoch mézu tieto krvné zrazeniny spdsobit
Zivot ohrozujuce upchatie krvnych ciev.

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpeénosti. MézZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajSie uc€inky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit' vedlajSie
ucinky, najdete na poslednej strane.
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*Tento edukacny material je povinny ako podmienka registracie Hemlibry urCenej
na subkutanne pouzitie v lie€be pacientov s hemofiliou A a jeho cielom je eSte
viac minimalizovat vyznamné vybrané rizika.

Pred podanim tohto lieku si, prosim, pozorne precitajte tieto informacie.

Co by ste mali vediet o Hemlibre
Co je Hemlibra?

Hemlibra, inak znama aj ako emicizumab, patri do skupiny liekov nazyvanych
,monoklonalne protilatky“.
Hemlibra sa pouziva na lieCbu ludi vSetkych vekovych skupin:

«  ktori maju hemofiliu A (krvacaveé ochorenie, s ktorym sa ludia mézu
narodit), ktora je spésobena chybajucim alebo nespravne fungujucim
faktorom zrazania krvi (faktorom VIII), €o brani normalnemu zrazaniu krvi,
a

* U ktorych sa tiez vytvoril ,inhibitor faktora VIII (t. j. protilatky proti
faktoru VIII)“ - tento inhibitor je bielkovina, ktora neutralizuje nahradny
faktor VIl a brani tomu, aby pésobil, ked sa podava pacientom Alebo

+ s tazkou hemofiliou A, u ktorych sa nevytvoril ,inhibitor faktora VIII*

Ako sa Hemlibra skimala pri hemofilii A?
Hemlibra sa skumala u dospelych a deti s hemofiliou A.

Ako sa Hemlibra pouziva pri hemofilii A?

Hemlibra sa podava injekciou pod kozu (subkutanne) a v krvi je pritomna

v stabilnej hladine, ked' sa pouziva podla pokynov. Vas lekar alebo zdravotna
sestra vam a/alebo vasmu opatrovatelovi ukaze, ako podat injekciu Hemlibry.

Po tom, ako vy a/alebo vas opatrovatel dostanete instruktaz o podavani injekcie
tohto lieku, by ste mali byt schopny podavat si ho v domacom prostredi vy sam
alebo s pomocou vasho opatrovatela.

Tento liek sa pouZiva na prevenciu (predchadzanie vzniku) krvacania

alebo na znizenie poctu epizdd krvacania u ludi s tymto ochorenim. Tento liek sa
nepouziva na liecCbu epizédy krvacania.
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Ak sa lie¢im Hemlibrou, mdZem pokradovat v pouzivani
»bypassovych” pripravkov (napr. NovoSeven alebo FEIBA) na prevenciu
krvacania?

Pacienti lie€eni emicizumabom mézu pouzivat' ,bypassové” pripravky (BP)
na lieCbu akutneho krvacania (t. j. spontanneho vnutorného krvacania alebo
krvacania spdsobeného urazom ¢i zranenim) v sulade s odporu¢aniami

na pouzivanie BP uvedenymi v informaciach o lieku.

Predtym ako zaCnete pouzivat Hemlibru, je velmi dblezité, aby ste sa so svojim
lekarom porozpravali o tom, kedy a ako pouzivat’ ,bypassové“ pripravky pocas
lie€by Hemlibrou, pretoZze moZze byt potrebné, aby ste ich pouzivali inak ako
predtym. Pozorovali sa zavazné a potencialne Zivot ohrozujuce vedlajSie ucinky,
ked sa aPCC (FEIBA) pouzival u pacientov, ktori dostavali aj Hemlibru.

Co ak sa u mna pocas liecby Hemlibrou vyskytne akttne krvacanie?

Ked'si myslite, Ze moZno mate akutne krvacanie

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, €i prave budete

pouzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie ,bypassového pripravku poéas lie€by Hemlibrou

¢ Predtym ako zaénete pouzivat’' Hemlibru, porozpravajte sa so svojim
lekarom o tom, kedy mate pouzivat’ ,,bypassovy“ pripravok a o davke
a schéme podavania, ktoré mate pouzivat’, a dosledne sa riad'te jeho
pokynmi.

e Profylakticka (preventivna) lieCba ,bypassovymi® pripravkami sa ma ukoncit
den pred zaciatkom lieCby Hemlibrou.

e Vas lekar s Vami alebo s Vasim opatrovatelom musi prediskutovat presnu
davku a schému podavania ,bypassovych® pripravkov, ak su potrebné pocCas
lieCby Hemlibrou.

e Hemlibra zvySuje schopnost krvi zrazat sa. Preto méze byt potrebna davka
.bypassového* pripravku niz8ia ako davka, ktoru ste pouzivali pred zaciatkom
lieCby Hemlibrou. Davkovanie a trvanie lieCby ,bypassovymi® pripravkami
bude zavisiet od miesta a rozsahu krvacania a od Vasho klinického stavu.

e Pri vSetkych koagulaénych pripravkoch (aPCC, rFVlla, FVIII atd.) sa ma
zvazit overenie krvacania pred ich opakovanym podanim.
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Je potrebné vyhnut sa pouzitiu aPCC, ak su k dispozicii iné
moznosti/alternativy lieCby.

- Ak je aPCC jedinou moznostou lieCby krvacania u pacienta, ktory
dostava profylaxiu (preventivnu lie€bu) Hemlibrou, uvodna davka
nema prekrocit 50 U/kg a odporuca sa laboratérne monitorovanie
(ktoré zahftia, ale neobmedzuje sa na kontrolovanie funkcie obliCiek,
testy na stanovenie poctu krvnych dostiCiek a vySetrenie na pritomnost
trombozy).

- Ak sa krvacanie nezvladne uvodnou davkou aPCC do 50 U/kg, dalSie
davky aPCC sa maju podavat pod vedenim alebo dohladom lekara
a ma sa zvazit' laboratéorne monitorovanie a skontrolovanie krvacania
pred opakovanym podavanim. Celkova davka aPCC nema prekro it
100 U/kg v priebehu 24 hodin liecby.

- O8etrujuci lekari musia starostlivo zvazit riziko vzniku TMA
a tromboembolizmu oproti riziku krvacania, ked uvaZzuju o lie¢be aPCC
v davke prevysujucej maximalnych 100 U/kg v priebehu 24 hodin.

Bezpecénost a ucinnost Hemlibry sa formalne nehodnotili pri chirurgickej
lieCbe. Ak budete v perioperanom obdobi (t. j. v obdobi pred, po¢as alebo
po operacii) potrebovat’ ,bypassové® pripravky, Vas lekar bude dodrziavat
vySSie uvedené odporucania na davkovanie aPCC.

Aké dolezité informacie by som mal(-a) vidy povedat lekarom, aby som
im pomohol(-la) postarat sa o mna?

Povedzte svojmu lekarovi, ze dostavate Hemlibru na lie€bu hemofilie A.
Povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate Hemlibru predtym, ako vam urobia
laboratorne testy, ktoré zistuju, ako dobre sa vam zraza krv. Je to dolezité
kvéli tomu, Ze pritomnost Hemlibry v krvi mdze ovplyvnit niektoré z tychto
laboratérnych testov a zapri€init nespolahlivé vysledky. Vas lekar moze tieto
laboratorne testy nazyvat ako ,koagulacné testy” a ,testy na zistenie
pritomnosti inhibitora®.

Hemlibra ovplyvriuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT)

a vSetky testy na principe aPTT, napriklad jednofazovu metddu stanovenia
funk&nej aktivity faktora VIII (pozri tabulku 1 nizSie).

U pacientov, ktori dostavaju profylakticku lie€bu Hemlibrou, sa preto vysledky
aPTT a jednofazovej metddy stanovenia funkénej aktivity faktora VIII nemaju
pouzivat na sledovanie u€inku Hemlibry, na urCenie davky substitu¢nej lieCby
¢i antikoagulacnej lie€by, ani na meranie titra inhibitora faktora VIl (pozri
nizsie).
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e VySetrenia aktivity jednotlivych koagula¢nych faktorov, pri ktorych sa
vyuZzivaju chromogeénne alebo imunologické metody, vSak nie su ovplyvnené
emicizumabom a mézu sa pouzivat na monitorovanie koagulacnych
parametrov pocas lieCby, pricom je potrebné vziat' do uvahy Specifické
aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII.

e Chromogénne testy na stanovenie aktivity faktora VIII, ktoré obsahuju
bovinné koagula¢né faktory, nie su citlivé na emicizumab (nie je namerana
Ziadna aktivita) a m6Zu sa pouzit na monitorovanie aktivity endogénneho
alebo infuziou podaného faktora VIII alebo na zistenie pritomnosti inhibitora
FVIIl. M&ze sa pouzit chromogénny Bethesda test, pri ktorom sa na
stanovenie aktivity faktora VIl vyuziva chromogénny test s bovinnymi
koagulaénymi faktormi, ktory nie je citlivy na emicizumab.

e Laboratorne testy, ktoré su alebo nie su ovplyvnené Hemlibrou, su uvedené

nizSie v tabulke 1.

e Tabulka1 Vysledky koagulaénych testov, ktoré su alebo nie su

ovplyvhené Hemlibrou

Vysledky, ktoré su ovplyvnené
Hemlibrou

Vysledky, ktoré nie su ovplyvnené
Hemlibrou

- Aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (aPTT)

- Aktivovany Cas zrazania (activated
clotting time, ACT)

- Jednofazové metddy stanovenia
aktivity jednotlivych koagulaénych
faktorov na principe aPTT

- Test rezistencie na aktivovany
protein C (APC-R) na principe aPTT
- (Koagulaény) Bethesda test na
stanovenie titra inhibitora FVIII

- Trombinovy €as (TT)

- Jednofazové metddy stanovenia
aktivity jednotlivych koagulacnych
faktorov na principe protrombinového
Casu (PT)

- Chromogénne testy na stanovenie
aktivity jednotlivych koagulaénych
faktorov inych ako FVIII-

- Imunologickeé testy (napr. ELISA,
turbidimetrické metddy)

- (Chromogénny) Bethesda test

(s bovinnymi koagulaénymi faktormi)
na stanovenie titra inhibitora FVIII

- Genetické testy zamerané na
koagulacné faktory (napr. faktor V
Leiden, alela 20210 protrombinového
génu)
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Co je pohotovostna karta pre pacienta?
Pohotovostna karta pre pacienta obsahuje dblezité informacie o bezpecnosti,
ktoré potrebujete poznat pred, poCas a po lieCbe Hemlibrou.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra by Vam mali poskytnut
pohotovostnu kartu pre pacienta vytvorenu pre Hemlibru predtym, ako
zacnete lieCbu Hemlibrou.

Pohotovostnu kartu pre pacienta majte vzdy pri sebe — mozete ju nosit
vo VaS$ej naprsnej taske alebo v penazenke.

Ukazte pohotovostnu kartu pre pacienta kazdej osobe, ktora Vam poskytuje
lekarsku starostlivost. Zahfna to akéhokolvek lekara, lekarnika,
laboratérneho pracovnika, zdravotnu sestru alebo zubného lekara, ktorych
navstivite — nielen lekara Specialistu, ktory Vam predpisuje Hemlibru.

Informujte svojho partnera(-ku) alebo opatrovatela o Vasej lie€be a ukazte im
pohotovostnu kartu pre pacienta, pretoze si moézu v8imnut vedlajSie ucinky,
ktoré si Vy neuvedomujete.

Pohotovostnu kartu pre pacienta majte pri sebe aj po€as 6 mesiacov

po podani Vasej poslednej davky Hemlibry. Dévodom je, Zze uCinky Hemlibry
mozu pretrvavat’ niekofko mesiacov, a preto sa vedlajSie u€inky mdzu
vyskytnut dokonca aj vtedy, ked uz Hemlibrou nie ste lieCeny(-a).

Aké dalSie déleZité informacie by som mal(-a) poznat?

Vyzva na podavanie hlaseni

V Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Informujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika o akomkolvek
vedlajSom ucinku, ktory sa u Vas vyskytne, ktory Vas znepokojuje alebo
ktory neustupuje. To sa tyka aj akychkolvek mozZnych vedfajSich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie uc€inky
uvedené v tejto prirucke nie su v8etky mozné vedlajSie ucinky, ktoré by sa

u Vas mohli vyskytnut pocas lieCby Hemlibrou.

Ak mate akékolvek otazky, problémy alebo potrebujete viac informacii,
obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Vedlajsie uginky mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825
08 Bratislava 26, Tel: 02/ 507 01 206, Fax: 02/ 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla€ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost lieCiv. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedlajSich u€inkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.
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e NeZiaduce reakcie maju byt tiez hlasené oddeleniu spolocnosti Roche
pre poskytovanie medicinskych informacii (Roche Medical Information)
prostrednictvom kontaktu na spolo€nost, ktory je uvedeny nizZSie.

e Uplné informécie o véetkych moznych neZiaducich udalostiach najdete
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo v pisomnej
informacie pre pouzivatela, ktoré su dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP
na webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky (www.ema.europa.eu).

Kontakt na spoloénost’
Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 7828/19

811 09 Bratislava

Zatelefonujte

e 02/5263 8201

e 02/57103601

e 0905 400 503 (hlasenie neziaducich udalosti)

Navstivte

e www.roche.sk

e www.hemlibra.com
alebo

Poslite email
e slovakia.medinfo@roche.com
e slovakia.drug_safety@roche.com (hlasenie nezZiaducich udalosti)

SK/HEM/0719/0010a
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