Prirucka pre laboratérnych pracovnikov

Hemlibra (emicizumab)

Co je Hemlibra?

Liek

e Emicizumab je humanizovana monoklonalna modifikovana IgG4 protilatka
(imunoglobulin G4) so Struktarou biSpecifickej protilatky, ktora je vyrobena
technolégiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach inskeho Skrecka
(CHO).
e Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, ATC kdéd: B02BX06.

Spdsob ucinku

e Emicizumab premostuje priestor medzi aktivovanym faktorom IX
a faktorom X, aby sa obnovila funkcia chybajiuceho aktivovaného faktora VIII,
ktory je potrebny na ucinnd hemostazu.

e Emicizumab nie je Strukturalne pribuzny ani sekvenéne homolégny
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 VIl (pri pouZziti chromogénneho testu s fudskymi koagulaénymi
faktormi). Tieto dva farmakodynamické markery neodzrkadluju skutocny
hemostaticky u€inok emicizumabu v podmienkach in vivo (aPTT je
nadmerne skrateny a namerana aktivita faktora VIII méze byt
nadhodnotena), ale naznacuju pravdepodobny relativny prokoagulacny
ucinok emicizumabu.

Indik&cia

e Hemlibra je indikovana na rutinnu profylaxiu krvacavych epizod
u pacientov s hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII):
e s inhibitorom faktora VIl
e bez inhibitora faktora VIII, ktori maju:
o tazké ochorenie (FVIII < 1%)
o stredne tazké ochorenie (FVIII 2 1% a < 5%) so zavazne
krvacavym fenotypom.
Hemlibra sa méze pouzivat' vo vSetkych vekovych skupinach.
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Interferencia s laboratérnymi koaqulaénymi testami

Hemlibra ovplyvriuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT)
a vSetky testy na principe aPTT, napriklad jednofazovi metodu
stanovenia funkénej 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 VIIl 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).

VySetrenia aktivity jednotlivych koagulacnych faktorov, pri ktorych sa
vyuZzivaju chromogénne alebo imunologické metddy, vSak nie su
ovplyvnené emicizumabom a mbzu sa pouzivat na monitorovanie
koagulacnych parametrov pocas lie€by, pricom je potrebné vziat do uvahy
Specifické aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie
aktivity FVIII.

Chromogénne testy na stanovenie aktivity faktora VIII, ktoré obsahuja
bovinné koagulacné faktory, nie su citlivé na emicizumab (nie je namerana
Ziadna aktivita) a m6zZu sa pouzit na monitorovanie aktivity endogénneho
alebo infaziou podaného faktora VIl alebo na zistenie pritomnosti
inhibitora FVIII. M6Ze sa pouZit chromogénny Bethesda test, pri ktorom sa
na stanovenie aktivity faktora VIl vyuzZiva chromogénny test s bovinnymi
koagulaénymi faktormi, ktory nie je citlivy na emicizumab.

Laboratdrne testy, ktoré su alebo nie su ovplyvnené Hemlibrou, su
uvedené nizSie v tabulke 1.
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Tabulka 1 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 €as zrazania (activated
clotting time, ACT)

- Jednofazové metody stanovenia
aktivity jednotlivych koagulacnych
faktorov na principe aPTT

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

- Trombinovy €as (TT)

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

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

- Imunologickeé testy (napr. ELISA,
turbidimetrické metddy)

- (Chromogénny) Bethesda test

(s bovinnymi koagulacnymi faktormi)
na stanovenie titra inhibitora FVIII

- Genetické testy zamerané na
koagulacné faktory (napr. faktor V
Leiden, alela 20210 protrombinového
genu)

1Dolezité aspekty tykajice sa chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII
si pozrite v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), v Casti 4.5.

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).

e Riaditel laboratéria by mal kontaktovat zdravotnickeho pracovnika, aby
s nim prediskutoval akékolvek abnormalne vysledky testu.

Vyzva na podavanie hlaseni

e Uplné informéacie o vietkych moznych neziaducich udalostiach najdete
v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je dostupny
vo vSetkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej agentury

pre lieky (www.ema.europa.eu).

e Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieéiv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: 02/ 507 01 206,
Fax: 02/ 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie

neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti BezpeCnost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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e V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi
podana.

e NeZiaduce reakcie maju byt tiez hlasené oddeleniu spolo¢nosti Roche
pre poskytovanie medicinskych informacii (Roche Medical Information)
prostrednictvom kontaktu na spolo¢nost, ktory je uvedeny niZSie.

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

811 09 Bratislava

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy:

Zatelefonujte

e 02/5263 8201

e 02/57103601

e (0905 400 503 (hlasenie neziaducich udalosti)

alebo

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)

Prirucka pre laboratornych pracovnikov, Verzia 3.0 (EU RMP v4.7)
Schvélené Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv dfia 28.marca 2023
M-SK-00001567


http://www.hemlibra.com/
mailto:slovakia.medinfo@roche.com
mailto:slovakia.drug-safety@roche.com

	Hemlibra (emicizumab)
	 Farmakoterapeutická skupina: antihemoragiká, ATC kód: B02BX06.
	Výzva na podávanie hlásení
	Kontakt na spoločnosť


