Pohotovostna karta

pre pacienta

Hemlibra (emicizumabh)
subkutanna injekcia



Pohotovostna karta pre pacienta* je uréena pre
pacientov s cielom zaistit bezpecné pouZivanie
Hemlibry v lie¢be hemofilie A.

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

V tychto materidloch st opisané odporucania
na minimalizéciu alebo prevenciu vyznam-
nych rizik stvisiacich s pouZivanim lieku.

e Viac informécii o moznych neziaducich Gcin-
koch Hemlibry ndjdete v sihrne charakteris-
tickych vlastnosti lieku (SPC) pre Hemlibru.

Pacienti/opatrovatelia maju mat tdto pohoto-
vostnu kartu vzdy pri sebe, a to aj v pripade po-
treby naliehavého lekarskeho osetrenia. Ukazte,
prosim, tato kartu pri ndvstevéch lekarov, ambu-
lancii, laboratérnych pracovnikov alebo lekérni-
kov, aby ste im poskytli informéacie o liecbe emi-
cizumabom a stvisiacich rizikach.

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

V naliehavom pripade:

e Vyhladajte prislusného lekéra kvéli okam-
Zitej lekarskej starostlivosti.

e Ak bude mat lekér akékolvek otazky tyka-
juce sa vasej hemofilie A alebo jej stcas-
nej liecby, umoznite mu, prosim, skontak-
tovat sa s vasim lekdrom.

Povedzte svojmu lekérovi, ze pouzivate Hem-
libru, predtym, ako vém urobia laboratérne
testy, ktoré zistuju, ako dobre sa vam zréza
krv. Je to dolezité kvdli tomu, Ze pritomnost
Hemlibry vkrvi moéze ovplyvnit niektoré
z tychto laboratérnych testov a zapricinit ne-
spravne vysledky.

* Pozorovali sa zavazné a potencidlne Zivot
ohrozujice vedlajsie Gcinky, ked'sa ,bypasso-
vy" pripravok oznacovany ako aPCC (FEIBA)
pouzival u pacientov, ktori dostavali aj He-
mlibru. Patrili k nim:

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

e Tromboembolizmus - mdzu sa tvorit krv-
né zrazeniny av zriedkavych pripadoch
modzu tieto krvné zrazeniny spdsobit zivot
ohrozujidce upchatie krvnych ciev.

*Tento edukaény materidl je povinny ako podmienka registracie Hemlibry uréenej na subkutanne pouzitie
v lie¢be pacientov s hemofiliou A a jeho cielom je este viac minimalizovat vyznamné vybrané rizika.

Pohotovostné karta pre pacienta, Verzia 1.0 FINAL

Schvélené Statnym tstavom pre kontrolu lieciv dia 28. jina 2018



V Tento liek je predmetom dalSieho monito- Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa
rovania. To umozni rychle ziskanie novych in- u vas vyskytnu. Informécie o tom, ako hlasit
forméacii o bezpecénosti. Mdzete prispiet tym, vedlajsie Ucinky, ndjdete na poslednej strane.

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

V naliehavom pripade:
» Vyhladajte prislusného lekara kvoli okamzitej lekarskej starostlivosti.

» Ak bude mat lekar akékol'vek otazky tykajlice sa vasej hemofilie A alebo jej
sucasnej liecby, umoznite mu, prosim, skontaktovat sa s vasim lekarom:

Meno:

Tel./Fax:

(Kontaktné udaje vasho hematoléga)
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Upozornenie pre zdravotnickych
pracovnikov tykajiice sa tejto
pohotovostnej karty:

Vezmite, prosim, na vedomie nasledujice:

Tromboticka mikroangiopatia
suvisiaca s Hemlibrou a aPCC

V klinickom skdsani boli hldsené pripady
trombotickej mikroangiopatie (TMA) u pa-
cientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou,
ked' im bol pocas 24 hodin alebo dlhsie po-
dévany koncentrét aktivovaného protrombi-
nového komplexu (aPCC) v priemernom ku-
mulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin.

Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlib-
rou, je potrebné sledovat kvoli vzniku TMA,
ked'sa im podava aPCC.

Tromboembolizmus suvisiaci
s Hemlibrou a aPCC

V klinickom skdsani boli hlasené trombotic-
ké prihody (TP) u pacientov, ktori dostavali
profylaxiu Hemlibrou, ked im bol pocas 24
hodin alebo dlhsie podéavany koncentrat
aktivovaného protrombinového komplexu
(aPCC) v priemernom kumulativnom mnoz-
stve > 100 U/kg/24 hodin.

Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlib-
rou, je potrebné sledovat kvéli vzniku trom-
boembolizmu, ked'sa im podéva aPCC.

Pouzivanie "bypassovych” pripravkov u pa-
cientov, ktori dostavaju Hemlibru

Profylaktické lie¢ba ,bypassovymi” pripravka-
mi sa ma ukoncit den pred zaciatkom liecby
Hemlibrou.

Lekéari maju so vsetkymi pacientmi a/alebo
opatrovatelmi prediskutovat presnd davku
a schému podéavania ,bypassovych” priprav-
kov, ak su potrebné pocas profylaktickej lie¢-
by Hemlibrou.

Hemlibra zvysuje u pacientov koagulaény po-
tencial. Preto méze byt potrebné nizsia davka
.bypassového” pripravku, ako je davka, ktora
sa pouziva bez profylaxie Hemlibrou. Davko-
vanie a trvanie liecby ,bypassovymi” priprav-
kami budu zévisiet od miesta a rozsahu krva-
cania a od klinického stavu pacienta.

Pri vSetkych koagulaénych pripravkoch
(aPCC, rFVlla, FVIII atd’) sa mé zvazit overenie
krvécania pred ich opakovanym podanim.

Je potrebné vyhnut sa pouzitiu aPCC, ak su

k dispozicii iné moznosti/alternativy liecby.

e AkjeaPCCjedinoumoznostou liecby krva-
cania u pacienta, ktory dostava profylaxiu
Hemlibrou, dvodné déavka nema prekrocit
50 U/kg a odporuca sa laboratérne moni-
torovanie (ktoré zahina, ale neobmedzuje
sa na monitorovanie funkcie obliciek, testy
na stanovenie poctu trombocytov a vyset-
renie na pritomnost trombdzy).
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e Ak sa krvacanie nezvlddne Gvodnou déav-
kou aPCC do 50 U/kg, dalsie davky aPCC
sa maju podéavat pod vedenim alebo
dohladom lekéara a celkovd davka aPCC
nema prekrocit 100 U/kg v priebehu 24
hodin liecby.

e QOsetrujuci lekari musia starostlivo zvazit
riziko vzniku TMA a TP oproti riziku krvéa-
cania, ked uvazuju o liecbe aPCC v davke
prevysujucej 100 U/kg v priebehu 24 ho-
din.

Bezpecénost a Ucinnost emicizumabu sa for-
malne nehodnotili pri chirurgickej liecbe. Ak
budete v periopera¢nom obdobi (t.j. v obdo-
bi pred operaciou, pocas operéacie alebo po
operécii) potrebovat ,bypassové” pripravky,
vas lekédr bude dodrziavat vyssie uvedené od-
porucania na davkovanie aPCC.

V klinickych skdsaniach sa nepozorovali ziad-
ne pripady TMA ani TP, ked' sa u pacientoy,
ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, pouzi-
val iba aktivovany rekombinantny ludsky FVII
pri ktorej sa o¢akava dosiahnutie hemostazy.
Vzhladom na dlhy pol¢as Hemlibry sa maju
odporutcania na davkovanie ,bypassovych”
pripravkov dodrziavat aspon 6 mesiacov po
ukonéeni profylaxie Hemlibrou

Dalsie informécie a kompletné pokyny, si pre-
citajte, prosim, v SPC, v Casti 4.4.
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Interferencia s laboratérnymi
koagulacnymi testami

Hemlibra ovplyviiuje aktivovany parciélny
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vSetky testy na
principe aPTT, napriklad jednofdzovd metédu
stanovenia funkénej aktivity faktora VIII.

U pacientov, ktori dostavaju profylaktickd
liecbu Hemlibrou, sa preto vysledky labo-
ratérnych koagulaénych testov na principe
aPTT nemaju pouzivat na sledovanie Gcinku
Hemlibry, na uréenie davky substitu¢nej liec-
by ¢i antikoagulacnej liecby ani na meranie
titra inhibitora faktora VIII.

Vysetrenia aktivity jednotlivych koagula¢nych
faktorov, pri ktorych sa vyuzivaji chromogén-
ne alebo imunologické metddy, vsak nie su
ovplyvnené emicizumabom a mozu 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 mdzu sa pouzit na
monitorovanie aktivity endogénneho alebo
inflziou podaného faktora VIl alebo na ziste-
nie pritomnosti inhibitora FVIIl. MézZe 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.



e Laboratdrne testy, ktoré nie su alebo nie su
ovplyvnené Hemlibrou, st uvedené nizsie
v tabulke 1.

» Dalsie informécie si precitajte, prosim, v SPC
(Cast 4.4).

Tabulka 1
Hemlibrou

Skontaktujte sa s pacientovym hematolégom
uvedenym vyssie pre pomoc pri interpretovani
vysledkov laboratérnych testov alebo pre od-
poruacania na pouzivanie ,bypassovych” pri-
pravkov u pacientov, ktori dostavaju profyla-
xiu Hemlibrou.

alebo

Dalsie informécie aodportcania si preditajte
v pisomnej informécii pre pouzivatela (PIL) a na
webovej stranke www.roche.sk

Vysledky koagulaénych testov, ktoré su alebo nie st ovplyvnené

Vysledky, ktoré su ovplyvnené Hemlibrou

Vysledky, ktoré nie st ovplyvnené Hemlibrou

e Aktivovany parciadlny tromboplastinovy c¢as (aPTT)

e Aktivovany Cas zrazania (activated clotting time,
ACT)

* Jednofazové metddy stanovenia aktivity
jednotlivych koagulaénych faktorov na principe
aPTT

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

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

e Trombinovy cas (TT)

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

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

* Imunologické testy (napr. ELISA, turbidimetrické
metody)

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

* Genetické testy zamerané na koagulaéné faktory
(napr. faktor V Leiden, alela 20210 protrombinového
génu)
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Vyzva na podavanie hlaseni
V Tento liek je predmetom dalSieho mo-

nitorovania. To umozni rychle ziskanie no-
vych informécii o bezpecnosti.

Informujte svojho lekéra, zdravotnd sestru
alebo lekarnika o akomkolvek vedlajsom
Gcinku, ktory sa u vas vyskytne, ktory véas zne-
pokojuje alebo ktory neustupuje. To sa tyka
aj akychkolvek moznych vedlajsich dGcinkov,
ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatela. Vedlajsie Ucinky uvedené
v tejto brozure nie st vietky mozné vedlajsie
Gcinky, ktoré by sa u vas mohli vyskytnut po-
cas lie¢by Hemlibrou.

Ak mate akékolvek otédzky, problémy alebo
potrebujete viac informacii, obratte sa na
svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo lekar-
nika.

Vedlajsie ucinky moézete hlasit aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia kli-
nického skdsania liekov a farmakovigilancie,
Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel:
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Aké dalsie dolezité informacie by som mal(-a) poznat?

02/ 507 01 206, Fax: 02/ 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlése-
nie neziaduceho Gcinku je na webovej stran-
ke www.sukl.sk v casti Lieky/Bezpecnost lieciv.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich Géinkov mozZete prispiet
k ziskaniu dalSich informécii o bezpednosti
tohto lieku.

Vedlajsie uc¢inky mozete tiez hlasit oddeleniu
spoloénosti Roche pre poskytovanie medi-
cinskych informécii (Roche Medical Informa-
tion) prostrednictvom kontaktu na spolo¢-
nost, ktory je uvedeny nizsie.

Uplné informécie o vietkych moznych ne-
Ziaducich udalostiach néjdete v sthrne cha-
rakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo
v pisomnej informéacii pre pouzivatela, ktoré
st dostupné vo vsetkych jazykoch EU/EHP
na webovej strdnke 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
e slovakia.medinfo@roche.com
e slovakia.drug_safety@roche.com (hlasenie neZiaducich udalosti)

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

© 2019, Roche Slovensko s.r.o
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