Broziira pre pacientov

a opatrovatelov

Hemlibra (emicizumab)
subkutanna injekcia



V¥ Hemlibra (emicizumab)

subkutanna injekcia

Brozura pre pacientov/opatrovatelov* je uréena
pre pacientov s cielom zaistit bezpecné pouziva-
nie Hemlibry v liecbe hemofilie A.

Materidly zamerané na minimalizaciu rizik
vytvorené pre Hemlibru (emicizumab) boli
schvélené Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv.

V tychto materidloch st opisané odportcania
na minimalizaciu alebo prevenciu vyznam-
nych rizik sdvisiacich s pouzivanim lieku.

Viac informécii o moznych vedlajsich G&in-
koch Hemlibry najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

V naliehavom pripade:

e Vyhladajte prislusného lekéra kvéli okam-
Zitej lekarskej starostlivosti.

e Akbude matlekar akékolvek otézky tykaju-
ce sa vasej hemofilie A alebo jej sticasnej
liecby, umoznite mu, prosim, skontaktovat
sa s vasim lekdrom.

Povedzte svojmu lekérovi, ze pouzivate Hem-

libru, predtym, ako vdm urobia laboratérne

testy, ktoré zistuju, ako dobre sa vam zraza krv.

Je to dolezité kvoli tomu, Ze pritomnost Hem-

libry v krvi méze ovplyvnit niektoré z tychto

laboratérnych testov a zapricinit nespravne

Patrili k nim:

e Trombotickda mikroangiopatia (TMA) -
je to zévazny a potencidlne zivot ohrozu-
juci stav, ktory sa vyznacuje poskodenim
vystelky krvnych ciev a tvorbou krvnych
zrazenim v malych krvnych cievach. To
mbze viest k poskodeniu oblic¢iek a/alebo
inych orgénov.

e Tromboembolizmus - méZu sa tvorit krv-

né zrazeniny a v zriedkavych pripadoch
mo&zu tieto krvné zrazeniny sposobit Zivot
ohrozujlce upchatie krvnych ciev.

vysledky.

e Pozorovali sa zavazné a potencidlne Zivot
ohrozujuce vedlajsie ucinky, ked'sa ,bypasso-
vy" pripravok oznacovany ako aPCC (FEIBA)
pouZzival u pacientov, ktori dostavali aj Hem-
libru.

V Tento liek je predmetom dalsieho monitorova-
nia. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpeclnosti. Mbzete prispiet tym, Ze nahlasite
akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vés vyskytnd.
Informécie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, néj-
dete na poslednej strane.

* Tento edukacény materidl je povinny ako podmienka registracie Hemlibry uréenej na subkutdnne pouzitie
v lie¢be pacientov s hemofiliou A a jeho cielom je este viac minimalizovat vyznamné vybrané rizika.
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Co by ste mali vediet o Hemlibre

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

Co je Hemlibra?

Hemlibra, inak zndma aj ako emicizumab, patri

do skupiny liekov nazyvanych ,monoklonédlne

protilatky”.

Hemlibra sa pouziva na liecbu fudi vSetkych ve-

kovych skupin:

e ktori maju hemofiliu A (krvédcavé ochorenie,
s ktorym sa ludia mézu narodit), ktoréa je spd-
sobend chybajlcim alebo nespravne funguju-
cim faktorom zrézania krvi (faktorom VIII), ¢o
brani normalnemu zradzaniu krvi, a

e u ktorych sa tiez vytvoril ,inhibitor faktora VIII
(t. . protilatky proti faktoru VIII)" - tento inhibi-
tor je bielkovina, ktord neutralizuje ndhradny
faktor VIII a brani tomu, aby pdsobil, ked' sa
podéva pacientom.

Ako sa Hemlibra skimala

pri hemofilii A?

Hemlibra sa skimala u dospelych a deti s hemo-
filiou A.

Ako sa Hemlibra pouziva
pri hemofilii A?
Hemlibra sa podava injekciou pod koZu (subku-

tédnne)a v krvi je pritomné v stabilnej hladine, ked'

sa pouziva podla pokynov. Vas lekar alebo zdra-
votna sestra vdm a/alebo vaSmu opatrovatelovi
ukaze, ako podat injekciu Hemlibry. Po tom, ako
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vy a/alebo vas opatrovatel dostanete instruktaz
o podavani injekcie tohto lieku, by ste mali byt
schopny podavat si ho v doméacom prostredi vy
sam alebo s pomocou vasho opatrovatela.

Tento liek sa pouziva na prevenciu (predcha-
dzanie vzniku) krvécania alebo na znizenie poc-
tu epizdd krvacania u ludi s tymto ochorenim.
Tento liek sa nepouziva na liecbu epizddy krva-
cania.

Ak sa lie¢im Hemlibrou,
mozem pokracovat v pouzivani
«bypassovych” pripravkov
(napr. NovoSeven alebo FEIBA)
na prevenciu krvacania?

Pacienti lieceni emicizumabom mdzu pouzivat
.bypassové” pripravky (BP) na liecbu akitneho
krvécania (t. j. spontdnneho vnitorného krvaca-
nia alebo krvacania spésobeného Urazom d&i zra-
nenim) v stlade s odpordéaniami na pouzivanie
BP uvedenymi v informéaciach o lieku.

Predtym ako zac¢nete pouzivat Hemlibru, je vel-
mi délezité, aby ste sa so svojim lekdrom poroz-
pravali o tom, kedy a ako pouzivat ,bypasso-
vé" pripravky pocas liecby Hemlibrou, pretoze
mbze byt potrebné, aby ste ich pouzivali inak
ako predtym. Pozorovali sa zdvazné a poten-
cidlne zivot ohrozujice vedlajsie Gcinky, ked' sa
aPCC (FEIBA) pouzival u pacientov, ktori dosta-
vali aj Hemlibru.
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Co ak sa u mia pocas lie¢by Hemlibrou

vyskytne akitne krvacanie?

Ked' si myslite, Ze moZno mate
akitne krvacanie

Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom case
pouzivali, ¢i préve budete pouzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.
Pouzivanie ,bypassového” pripravku pocas
liecby Hemlibrou

* Predtym ako zacnete pouzivat Hemlibru,
porozpravajte sa so svojim lekarom o tom,
kedy mate pouzivat ,bypassovy” pripra-
vok, a o davke a schéme podavania, ktoré
mate pouzivat, a dosledne sa riadte jeho
pokynmi.

e Profylakticka (preventivna) lie¢ba ,bypassovy-
mi” pripravkami sa ma ukoncit den pred za-
¢iatkom liec¢by Hemlibrou.

e Va3 lekér s vami alebo s vasim opatrovatelom
musi prediskutovat presnd davku a schému
podavania ,bypassovych” pripravkov, ak su
potrebné pocas liecby Hemlibrou.

e Hemlibra zvySuje schopnost krvi zrdzat sa.
Preto méze byt potrebnad déavka ,bypasso-
vého" pripravku nizsia ako dévka, ktoru ste
pouzivali pred zaciatkom lie¢by Hemlibrou.
Davkovanie a trvanie liecby ,bypassovymi”
pripravkami budu zavisiet od miesta a rozsa-
hu krvacania a od véasho klinického stavu.

e Pri vetkych koagula¢nych pripravkoch (aPCC,
rFVlla, FVII atd’.) sa mé zvazit overenie krvéca-
nia pred ich opakovanym podanim.

Je potrebné vyhnit sa pouzitiu aPCC, ak su

k dispozicii iné moznosti/alternativy liecby.

e Ak je aPCC jedinou mozZnostou liecby
krvacania u pacienta, ktory dostava pro-
fylaxiu (preventivnu lie¢bu) Hemlibrou,
Uvodné déavka nemé prekrodit 50 U/kg
a odporuca sa laboratérne monitorova-
nie (ktoré zahfia, ale neobmedzuje sa na
kontrolovanie funkcie obliciek, testy na
stanovenie poctu krvnych dosticiek a vy-
Setrenie na pritomnost trombozy).

e Ak sa krvacanie nezvladne Gvodnou dav-
kou aPCC do 50 U/kg, dalsie davky aPCC
sa maju podéavat pod vedenim alebo do-
hladom lekdra a mé sa zvazit laboratérne
monitorovanie a skontrolovanie krvacania
pred opakovanym podéavanim. Celko-
va davka aPCC nema prekrodit 100 U/kg
v priebehu 24 hodin liecby.

e Osetrujici lekari musia starostlivo zvazit
riziko vzniku TMA a tromboembolizmu
oproti riziku krvacania, ked uvazuju o lie¢-
be aPCC v davke prevysujicej maximal-
nych 100 U/kg v priebehu 24 hodin.

Bezpednost a Ucinnost Hemlibry sa formalne

nehodnotili pri chirurgickej liecbe. Ak budete

v perioperacnom obdobi (t. j. v obdobi pred

operéaciou, pocas operacie alebo po ope-

racii) potrebovat ,bypassové” pripravky, vas
lekédr bude dodrziavat vyssie uvedené odpo-
rucania na davkovanie aPCC.
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Co by ste mali vediet o Hemlibre

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

Povedzte svojmu lekérovi, Zze dostavate Hem-
libru na lie¢bu hemofilie A.

Povedzte svojmu lekérovi, Ze pouzivate Hem-
libru, predtym, ako vadm urobia laboratérne
testy, ktoré zistuju, ako dobre sa vam zraza krv.
Je to dblezité kvoli tomu, ze pritomnost Hem-
libry v krvi méze ovplyvnit niektoré z tychto
laboratérnych testov a zapricinit nespolahli-
vé vysledky. Vas lekar moze tieto laboratérne
testy nazyvat ako ,koagulacné testy” a ,testy
na zistenie pritomnosti inhibitora”.

Hemlibra ovplyviuje aktivovany parciélny
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vSetky testy na
principe aPTT, napriklad jednofazovd metédu
stanovenia funkénej aktivity faktora VI (pozri
tabulku 1).

U pacientov, ktori dostavaju profylakticku
liecbu Hemlibrou, sa preto vysledky aPTT
a jednofazovej metddy stanovenia funkénej
aktivity faktora VIIl nemaji pouzivat na sledo-
vanie Gc¢inku Hemlibry, na uréenie déavky sub-
stitucnej liecby ¢i antikoagulacnej liecby ani
na meranie titra inhibitora faktora VIII (pozri
nizsie).
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Vysetrenia aktivity jednotlivych koagulaénych
faktorov, pri ktorych sa vyuzivaji chromogén-
ne alebo imunologické metddy, vsak nie su
ovplyvnené emicizumabom a mdézu sa pouzi-
vat na monitorovanie koagula¢nych paramet-
rov pocas liecby, pricom je potrebné vziat do
Gvahy $pecifické aspekty tykajice sa chromo-
génnych testov na stanovenie aktivity FVIII.
Chromogénne testy na stanovenie aktivity
faktora VIII, ktoré obsahuju bovinné koagulaé-
né faktory, nie su citlivé na emicizumab (nie je
namerané ziadna aktivita) a mézu sa pouzit na
monitorovanie aktivity endogénneho alebo
inflziou podaného faktora VIl alebo na ziste-
nie pritomnosti inhibitora FVIIl. Méze sa po-
uzit chromogénny Bethesda test, pri ktorom
sa na stanovenie aktivity faktora VIII vyuZziva
chromogénny test s bovinnymi koagulacnymi
faktormi, ktory nie je citlivy na emicizumab.
Laboratérne testy, ktoré s alebo nie su
ovplyvnené Hemlibrou, si uvedené nizsie
v tabulke 1.



Tabulka 1 Vysledky koagulaénych testov, ktoré su

alebo nie st ovplyvnené Hemlibrou

Vysledky, ktoré st ovplyvnené Hemlibrou

Vysledky, ktoré nie st ovplyvnené Hemlibrou

e Aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT)

e Aktivovany Cas zréZania (activated clotting time,
ACT)

* Jednofdzové metddy stanovenia aktivity
jednotlivych koagulaénych faktorov na principe
aPTT

e Test rezistencie na aktivovany protein C (APCR)
na principe aPTT

* (Koagulac¢ny) Bethesda test na stanovenie titra
inhibitora FVIII

'Dolezité aspekty tykajuce sa chromogénnych testov
na stanovenie aktivity FVIIl si pozrite v SPC, v asti 4.5.

* Trombinovy ¢as (TT)

* Jednofdzové metddy stanovenia aktivity
jednotlivych koagulaénych faktorov na principe
protrombinového casu (PT)

e Chromogénne testy na stanovenie aktivity
jednotlivych koagulaénych faktorov inych ako FVIII'

* Imunologické testy (napr. ELISA, turbidimetrické
metddy)

e (Chromogénny) Bethesda test (s bovinnymi
koagulaénymi faktormi) na stanovenie titra
inhibitora FVIII

* Genetické testy zamerané na koagula¢né faktory
(napr. faktor V Leiden, alela 20210 protrombinového
génu)

Co je pohotovostna karta pre pacienta?

Pohotovostna karta pre pacienta obsahuje dole-
Zité informacie o bezpecénosti, ktoré potrebujete
poznat pred lie¢bou Hemlibrou, pocas nej a po
nej.

e Va3 lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra by
vém mali poskytnit pohotovostnu kartu pre
pacienta vytvorenu pre Hemlibru predtym,
ako za¢nete liecbu Hemlibrou.

e Pohotovostnl kartu pre pacienta majte vzdy
pri sebe - mdzete ju nosit v ndprsnej taske
alebo v penazenke.

e Ukéazte pohotovostnt kartu pre pacienta kaz-
dej osobe, ktord vam poskytuje lekarsku sta-
rostlivost. Zahfna to akéhokolvek lekara, le-
karnika, laboratérneho pracovnika, zdravotnd
sestru alebo zubného lekéra, ktorych navstivi-
te - nielen lekara $pecialistu, ktory vdm pred-
pisuje Hemlibru.

e Informujte svojho partnera(-ku) alebo opat-
rovatela o svojej liecbe a ukdzte im pohoto-
vostnu kartu pre pacienta, pretoze si mozu
v§imnut vedlajsie Ucinky, ktoré si vy neuvedo-
mujete.
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Aké d'alsie dolezité informacie by som mal(-a) poznat?

Pohotovostnl kartu pre pacienta majte pri
sebe aj pocas 6 mesiacov po podani vasej
poslednej davky Hemlibry. Dévodom je, ze
Gcinky Hemlibry mézu pretrvéavat niekolko
mesiacov, a preto sa vedlajsie Uc¢inky mézu
vyskytnut dokonca aj vtedy, ked uz Hemlibrou
nie ste lieceny(-4).

Vyzva na podavanie hlaseni
V Tento liek je predmetom d'alsieho moni-

torovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpednosti.

Informujte svojho lekéra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika o akomkolvek vedlajsom
Gcinku, ktory sa u vas vyskytne, ktory vés zne-
pokojuje alebo ktory neustupuje. To sa tyka aj
akychkolvek moznych vedlajsich Géinkov, kto-
ré nie sU uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gc¢inky uvedené v tejto
brozure nie st vSetky mozné vedlajsie Gcinky,
ktoré by sa u vés mohli vyskytnut pocas liecby
Hemlibrou.

Ak méte akékolvek otazky, problémy alebo po-
trebujete viac informécii, obrétte sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.
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Vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia kli-
nického skusania liekov a farmakovigilan-
cie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
Tel: 02/ 507 01 206, Fax: 02/ 507 01 237,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hlasenie neziaduceho ucinku je na webo-
vej stranke www.sukl.sk v casti Lieky/Bezpec-
nost liediv. Formular na elektronické podava-
nie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich Gc¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu daldich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

NeZiaduce reakcie maju byt tiez hldsené od-
deleniu spolo¢nosti Roche pre poskytova-
nie medicinskych informacii (Roche Medical
Information) prostrednictvom kontaktu na
spolocnost, ktory je uvedeny niZsie.

Uplné informéacie o vietkych moZnych neZia-
ducich udalostiach najdete v sthrne charak-
teristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo v pi-
somnej informacii pre pouzivatela, ktoré su
dostupné vo véetkych jazykoch EU/EHP na
webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(www.ema.europa.eu).



KONTAKT NA SPOLOCNOST

Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 19
811 09 Bratislava

Zatelefonujte

e 02/5263 8201

e 02/5710 3601

e 0905 400 503 (hldsenie neziaducich udalosti)

Navstivte

e www.roche.sk

e www.hemlibra.com
alebo

Poslite email
¢ slovakia.medinfo@roche.com
e slovakia.drug_safety@roche.com (hldsenie neziaducich udalosti)

Roche Slovensko s.r.o.
Pribinova 19, 811 09 Bratislava
Tel.: 02/5263 8201, fax: 02/5263 5014, www.roche.sk
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