Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

V¥ Hemlibra (emicizumab)
Subkutanna injekcia

Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov* je uréena pre poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti s cielom zaistit' bezpecné pouzivanie Hemlibry v lieCbe
hemofilie A.

e Materialy zamerané na minimaliz&ciu rizik vytvorené pre Hemlibru
(emicizumab) boli schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie€iv.

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

¢ Viac informacii o moznych neziaducich ucinkoch Hemlibry najdete
v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre Hemlibru.

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Poznamka: V pripade, Ze je ,bypassovy” pripravok indikovany u pacienta, ktory
dostava profylaxiu Hemlibrou, pozrite si odporu€ania na davkovanie
~bypassovych” pripravkov uvedené niZsie.

Trombotickd mikroangiopatia suvisiaca s Hemlibrou a aPCC
e V klinickom skusSani boli hlasené pripady trombotickej mikroangiopatie
(TMA) u pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, ked' im boli
podavané vysoké kumulativne davky koncentratu aktivovaného
protrombinového komplexu (aPCC).
e Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat kvéli
vzniku TMA, ked sa im podava aPCC.

Tromboembolizmus suvisiaci s Hemlibrou a aPCC
e V klinickom skuSani boli hlasené trombotické prihody (TP) u pacientov,
ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, ked im boli podavané vysoké
kumulativne davky aPCC.
e Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat kvali
vzniku tromboembolizmu, ked sa im podava aPCC.

Interferencia s laboratérnymi koagulaénymi testami
e Hemlibra ovplyviuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT)
a vSetky testy na principe aPTT, napriklad jednofazovi metodu
stanovenia funk&nej aktivity faktora VIII.
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e U pacientov, ktori dostavaju profylakticku lieCbu Hemlibrou, sa preto
vysledky laboratérnych koagula¢nych testov na principe aPTT nemaju
pouzivat na sledovanie u€inku Hemlibry, na urCenie davky substitucnej
lie€by &i antikoagulacnej lieCby, ani na meranie titra inhibitora faktora VIIlI.

V Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako
hlasit' neZiaduce reakcie, najdete na poslednej strane.

*Tento edukacny material je povinny ako podmienka registracie Hemlibry uréene;j
na subkutanne pouZzitie v lie€be pacientov s hemofiliou A (vrodeny nedostatok
faktora VIII) s inhibitorom faktora VIl alebo s tazkou hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitora faktora VIl a jeho cielom je
eSte viac minimalizovat' vyznamné vybrané rizika.

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

Karta pacienta a Priru¢ka pre pacientov/opatrovatelov

VSetkym pacientom lie€enym Hemlibrou méa oSetrujuci lekar poskytnat Kartu
pacienta a Prirucku pre pacientov/opatrovatelov. Tuto Kartu pacienta maju mat
pacienti vzdy pri sebe. Ciefom uvedenych materialov je poucit pacientov a ich
opatrovatelov o vyznamnych rizikach, o spdsobe, ako ich zmiernit, a o tom, Ze je
potrebné, aby svojmu oSetrujucemu lekarovi okamzite hlasili akékolvek prejavy
alebo priznaky tychto potencialnych neziaducich udalosti.

Osetrujuci lekari maju svojich pacientov upozornit, aby mali Kartu pacienta vzdy
pri sebe a aby ju ukazali vSetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori ich méZzu
lieCit. Zahrria to akéhokol'vek lekara, lekarnika, laboratérneho pracovnika,
zdravotnu sestru alebo zubného lekara, ktorych navstivia — nielen lekara
Specialistu, ktory im predpisuje Hemlibru.

Pre ziskanie kopii Karty pacienta a Priru¢ky pre pacientov/opatrovatelov
kontaktujte, prosim spolo¢nost Roche Slovensko s.r.o. na teleféonnom cisle
02/5263 8201.
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Co je Hemlibra?

Liek

Emicizumab je humanizovana monoklonalna modifikovana lgG4 protilatka
(imunoglobulin G4) so Struktarou biSpecifickej protilatky, ktora je vyrobena
technoldgiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach ¢inskeho Skrecka
(CHO).

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, ATC kod: B02BX06.

Spobsob uéinku

Emicizumab premostuje priestor medzi aktivovanym faktorom IX

a faktorom X, aby sa obnovila funkcia chybajuceho aktivovaného faktora VIlI,
ktory je potrebny na u€innu hemostazu.

Emicizumab nie je Strukturalne pribuzny ani sekvencne homologny

s faktorom VIII, a preto neindukuje ani nepodporuje vznik priameho inhibitora
faktora VIII.

Farmakodynamika

e Profylakticka lieCba Hemlibrou skracuje aPTT a zvySuje nameranu aktivitu
faktora VIII (pri pouziti chromogénneho testu s fudskymi koagulaénymi
faktormi). Tieto dva farmakodynamické markery neodzrkadluju skuto¢ny
hemostaticky u€inok emicizumabu v podmienkach in vivo (aPTT je
nadmerne skrateny a namerana aktivita faktora VIIl méze byt
nadhodnotend), ale naznacuju pravdepodobny relativny prokoagulacny
ucinok emicizumabu.

Terapeuticka indikacia

e Hemlibra je indikovana na rutinnu profylaxiu krvacavych epizéd
u pacientov s:
o hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII) s inhibitorom
faktora VIl
o tazkou hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII, FVIII < 1%)
bez inhibitora faktora VIII.
e Hemlibra sa méze pouzivat vo vSetkych vekovych skupinach.

Spbdsob podavania

o Dalsie informacie a kompletné pokyny, si pregitajte, prosim, v SPC,
v Casti 4.2.

e Hemlibra je urCena len na subkutanne pouZitie.

e Hemlibra sa ma podavat pomocou naleZitej aseptickej metody.

o Dalsie informacie a kompletné pokyny, si preéitajte, prosim, v SPC.
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Délezité identifikované rizika suvisiace s pouzivanim Hemlibry a spdsob,
ako ich zmiernit”.

Trombotickd mikroangiopatia suvisiaca s Hemlibrou a aPCC

e V klinickom skasani boli hlasené pripady trombotickej mikroangiopatie (TMA)
u pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, ked im bol po¢as 24 hodin
alebo dlhsie podavany koncentrat aktivovaného protrombinového komplexu
(@aPCC) v priemernom kumulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin.
,DOLEZITE: podrobné informacie najdete v SPC*

e Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat kvali
vzniku TMA, ked sa im podava aPCC.

Tromboembolizmus stvisiaci s Hemlibrou a aPCC

e V klinickom skusani boli hlasené trombotické prihody (TP) u pacientov, ktori
dostavali profylaxiu Hemlibrou, ked im bol po€as 24 hodin alebo dihSie
podavany koncentrat aktivovaného protrombinového komplexu (aPCC)

v priemernom kumulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin. ,DOLEZITE:
podrobné informéacie najdete v SPC*

e Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat kvéli
vzniku tromboembolizmu, ked sa im podava aPCC.

Odporucania na pouzivanie ,,bypassovych‘ pripravkov u pacientov, ktori
dostavaju profylaxiu

e Profylakticka lieCba ,bypassovymi“ pripravkami sa ma ukoncit’ den pred
zaciatkom lieCby Hemlibrou.

e Lekari maju so vSetkymi pacientmi a/alebo opatrovatelmi prediskutovat
presnu davku a schému podavania ,bypassovych” pripravkov, ak su
potrebné pocas profylaktickej lieCby Hemlibrou.

e Hemlibra zvySuje u pacientov koagulaény potencial. Preto m&ze byt
potrebna nizSia davka ,bypassového” pripravku ako je davka, ktora sa
pouziva bez profylaxie Hemlibrou. Davkovanie a trvanie liecby
,oypassovymi“ pripravkami bude zavisiet od miesta a rozsahu krvacania
a od klinického stavu pacienta.

e Pri vSetkych koagulacnych 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.

0 Ak je aPCC jedinou moznostou lieCby krvacania u pacienta, ktory
dostava profylaxiu Hemlibrou, ivodna davka nema prekrodit
50 U/kg a odporuca sa laboratorne monitorovanie (ktoré zahfia,
ale neobmedzuje sa na monitorovanie funkcie obliCiek, testy na
stanovenie poctu trombocytov a vySetrenie na pritomnost
trombdzy).

0 Ak sa krvacanie nezvladne uvodnou davkou aPCC do 50 U/kg,
dalSie davky aPCC sa maju podavat pod vedenim alebo dohlfadom
lek&ra a ma sa zvazit laboratérne monitorovanie na odhalenie TMA
alebo tromboembolizmu a skontrolovanie krvacania
pred opakovanym podavanim. Celkova davka aPCC nema
prekrocit 100 U/kg v priebehu 24 hodin liecby.

o OS8etrujuci lekari musia starostlivo zvazit riziko vzniku TMA a TP
oproti riziku krvacania, ked uvazuju o lieCbe aPCC v davke
prevysujucej 100 U/kg v priebehu 24 hodin.

Bezpecnost a u€innost emicizumabu sa formalne nehodnotili

pri chirurgickej lie€be. Ak su u pacientov v perioperacnom obdobi
potrebné ,bypassové” pripravky, maju sa dodrziavat vysSie uvedené
odporucania na davkovanie aPCC.

V klinickych skuSaniach sa nepozorovali Zziadne pripady TMA ani TP, ked
sa u pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, pouzival iba
aktivovany rekombinantny fudsky FVII (rFVIla); ma sa vSak predpisat

na dlhy pol€as Hemlibry sa maju odporucania na davkovanie
.bypassovych® pripravkov dodrzZiavat asporn 6 mesiacov po ukonc&eni
profylaxie Hemlibrou.

Dalsie informacie a kompletné pokyny, si preéitajte, prosim, v SPC,

v Casti 4.4.

Interferencia s laboratérnymi koaqulaénymi testami

Hemlibra ovplyvriuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT)
a vSetky testy na principe aPTT, napriklad jednofazovi metodu
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 funk&nej aktivity
faktora VIl nemaju pouzivat na sledovanie u€inku Hemlibry, na urCenie
davky substitu€nej lieCby Ci antikoagulacnej lie€by, ani na meranie titra
inhibitora faktora VIII (pozri nizSie).
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e \ySetrenia aktivity jednotlivych koagula¢nych faktorov, pri ktorych sa
vyuZzivaju chromogénne alebo imunologické metddy, vSak nie su
ovplyvnené emicizumabom a mdzu sa pouzivat na monitorovanie
koagulacnych parametrov pocas lieCby, pricom je potrebné vziat do uvahy
Specifické aspekty tykajluce 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 FVIII. 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 st ovplyvnené Hemlibrou, su

uvedené nizSie v tabulke 1.

e Vzhladom na dlhy pol¢as Hemlibry méze tento vplyv na koagulaéné testy
pretrvavat az 6 mesiacov po podani poslednej davky (pozri SPC,

Cast' 5.2).

Tabulkal Vysledky koagulaénych testov, ktoré su alebo nie su

ovplyvnené 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
- (Koagula¢ny) Bethesda test na
stanovenie titra inhibitora FVIII

- Trombinovy €as (TT)

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

- Chromogénne testy na stanovenie
aktivity jednotlivych koagulacnych
faktorov inych ako FVIII*

- Imunologické 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)

!Dolezité aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII

si pozrite v SPC, v Casti 4.4.

Vyzva na podavanie hlaseni

e Pred predpisanim, pripravou alebo podanim Hemlibry si precitajte SPC.

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov, verzia 3.0 (EU RMP v4.2)
Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv dha 13.jula 2022




e Uplné informéacie o v3etkych moznych neziaducich uginkoch najdete
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je dostupny na
webovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lieiv www.sukl.sk po zadani
nazvu lieku do vyhladavaca alebo je dostupny vo vietkych jazykoch EU/EHP
na webovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky (www.ema.europa.eu).

e V¥V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce uginky na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26, Tel: 02 507 01 206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie pozdrenia na neziaduci
ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost' liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

e Podozrenia na neziaduce ucinky mbzete hlasit aj spolo¢nosti Roche
tel.: +421 2 52638201, email: slovakia.drug_safety@roche.com
Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete doplfujuce informacie,
kontaktujte nas, prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom:
slovakia.medinfo@roche.com

e Zdravotnicki pracovnici, ktori lieCia pacientov v centrach pre lie€bu hemofilie
zapojenych do projektu EUHASS (European Haemophilia Safety
Surveillance System), su vyzyvani, aby pozorované neziaduce udalosti
nahlasili do farmakovigilanéného systému EUHASS.

e Zdravotnickym pracovnikom sa tiez odporuca, aby informovali riaditela
laboratdria o tom, ktoré laboratérne testy su alebo nie st ovplyvnené
emicizumabom. Riaditel laboratéria by mal kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika, aby s nim prediskutoval akékolvek abnormalne vysledky testu.

Kontakt na spolo¢nost’
Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 7828/19
811 09 Bratislava

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy:

Zatelefonujte

e 02/5263 8201

e (0905 400 503 (hlasenie neziaducich udalosti)
alebo
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http://www.ema.europa.eu/

Navstivte

e www.roche.sk

e www.hemlibra.com
alebo

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