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V¥ Hemlibra (emicizumab)
subkutanna injekcia

Brozura pre zdravotnickych pracovnikov* je ur-

¢end pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti

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.

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

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

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Poznamka: V pripade, ze je ,bypassovy” pripra-
vok indikovany u pacienta, ktory dostava profyla-
xiu Hemlibrou, pozrite si odporuéania na davko-
vanie ,bypassovych” pripravkov uvedené nizsie.

Tromboticka mikroangiopatia
suvisiaca s Hemlibrou a aPCC

e V klinickom skdsani boli hlasené pripady
tromboticke] mikroangiopatie (TMA) u pa-
cientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou,
ked im boli podavané vysoké kumulativne
davkykoncentratuaktivovanéhoprotrombi-
nového komplexu (aPCC).

e Pacientov, ktori dostévaju profylaxiu Hemlib-

rou, je potrebné sledovat kvoli vzniku TMA,
ked'sa im podéava aPCC.

Tromboembolizmus stuvisiaci
s Hemlibrou a aPCC

eV klinickom skusani boli hlasené trombotické
prihody (TP) u pacientoy, ktori dostavali pro-
fylaxiu Hemlibrou, ked im boli podavané vy-
soké kumulativne dévky aPCC.

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

Interferencia s laboratérnymi

koagulaénymi testami

* Hemlibra ovplyviuje aktivovany parciélny
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vSetky testy na
principe aPTT, napriklad jednofdzovd metd-
du stanovenia funkénej aktivity faktora VIII.

* Tento edukacny materiél je povinny ako podmienka registracie Hemlibry uréenej na subkutédnne pouzitie
v lie¢be pacientov s hemofiliou A a jeho cielom je este viac minimalizovat vyznamné vybrané rizika.
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e U pacientov, ktori dostavaju profylakticku
liecbu Hemlibrou, sa preto vysledky labo-
ratérnych koagulaénych testov na principe
aPTT nemaju pouzivat na sledovanie Gcinku
Hemlibry, na uréenie davky substituénej liec-
by & antikoagulaénej lie¢by ani na meranie
titra inhibitora faktora VIII.

V¥ Tento liek je predmetom dal$ieho monitorova-
nia. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, Ze nahlésite
akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie Gcinky, néj-
dete na poslednej strane.

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

Vsetkym pacientom lieCcenym Hemlibrou ma
osetrujuci lekar poskytnit pohotovostnd kartu
pre pacienta a brozdru pre pacientov/opatro-
vatelov. Tuto pohotovostnu kartu pre pacienta
maju mat pacienti vzdy pri sebe. Cielom uvede-
nych materiélov je poudit pacientov a ich opat-
rovatelov o vyznamnych rizikéch, o sposobe, ako
ich zmiernit, a o tom, Ze je potrebné, aby svojmu
osetrujucemu lekarovi okamzite hlasili akékolvek
prejavy alebo priznaky tychto potencialnych ne-
Ziaducich udalosti.

Osetrujci lekari maju svojich pacientov upozor-
nit, aby mali pohotovostnt kartu pre pacienta
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vzdy pri sebe a aby ju ukazali vsetkym zdravotnic-
kym pracovnikom, ktoriich mézu liecit. Zahfria to
akéhokol'vek lekdra, lekdrnika, laboratérneho
pracovnika, zdravotnu sestru alebo zubného le-
kara, ktorych navstivia - nielen lekara specialistu,
ktory im predpisuje Hemlibru.

Pre ziskanie képii pohotovostnej karty pre pa-
cienta a brozlry pre pacientov/opatrovatelov

kontaktujte, prosim, oddelenie spolocnosti
Roche pre poskytovanie medicinskych in-
formécii  (Medical Information department:

02/5263 8201, slovakia.medinfo@roche.com).



Co je Hemlibra?

Co je Hemlibra?

Emicizumab je humanizovand monoklonélna
modifikovanéa IgG4 protilatka (imunoglobulin
G4) so struktirou bispecifickej protilatky, kto-
ra je vyrobena technolégiou rekombinantne;j
DNA v ovariadlnych bunkach ¢inskeho skrecka
(CHO).

Farmakoterapeutické skupina: antihemoragi-
ka, ATC kéd: BO2BX06.

Emicizumab premostuje priestor medzi ak-
tivovanym faktorom IX a faktorom X, aby sa
obnovila funkcia chybajiceho aktivovaného
faktora VIII, ktory je potrebny na Géinnd he-
mostazu.

Emicizumab nie je Strukturadlne pribuzny ani
sekvenéne homolégny s faktorom VIII, a pre-
to neindukuje ani nepodporuje vznik priame-
ho inhibitora faktora VIII.

Profylakticka lie¢ba Hemlibrou skracuje aPTT
a zvySuje nameranu aktivitu faktora VIII (pri
pouziti chromogénneho testu s ludskymi
koagulaénymi faktormi). Tieto dva farmako-
dynamické markery neodzrkadluju skutoény
hemostaticky ucinok emicizumabu v podmien-
kach in vivo (aPTT je nadmerne skréateny a na-
merand aktivita faktora VIII mdéze byt nad-
hodnotend), ale naznacduju pravdepodobny
relativny prokoagulacny Gc¢inok emicizumabu.

Hemlibra je indikované pacientom s hemo-
filiou A a inhibitorom faktora VIII na rutinnu
profylaxiu krvacavych epizéd.

Hemlibra sa moéze pouzivat vo vsetkych veko-
vych skupinéch.

Dalsie informécie a kompletné pokyny si pre-
Citajte, prosim, v SPC, v Casti 4.2.

Hemlibra je urc¢end len na subkutdnne po-
uzitie.

Hemlibra sa mé podavat pomocou nélezitej
aseptickej metddy.

Dalsie informécie a kompletné pokyny si pre-
citajte, prosim, v SPC.

Doélezité identifikované rizika savisiace s po-
uzivanim Hemlibry a sp6sob, ako ich zmiernit:

Tromboticka mikroangiopatia
suvisiaca s Hemlibrou a aPCC

V' klinickom skdsani boli hlédsené pripady
trombotickej mikroangiopatie (TMA) u pa-
cientov, ktori dostéavali profylaxiu Hemlibrou,
ked im bol pocas 24 hodin alebo dlhsie po-
davany koncentrat aktivovaného protrombi-
nového komplexu (aPCC) v priemernom ku-
mulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin.
DOLEZITE: podrobné informécie néjdete
v SPC.
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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 skasani boli hldsené trombotické
prihody (TP) u pacientov, ktori dostavali pro-
fylaxiu Hemlibrou, ked'im bol po¢as 24 hodin
alebo dlhsie podéavany koncentrat aktivova-
ného protrombinového komplexu (aPCC)
v priemernom kumulativnom mnoZstve
> 100 U/kg/24 hodin. ,DOLEZITE: podrobné
informécie najdete v SPC."

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

Odporicania na pouzivanie ,bypassovych”
pripravkov u pacientov, ktori dostavaja
profylaxiu

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

Lekéari maju so vsetkymi pacientmi a/alebo
opatrovatelmi prediskutovat presnt davku
a schému podavania ,bypassovych” priprav-
kov, ak si potrebné pocas profylaktickej liec¢-
by Hemlibrou.

Hemlibra zvySuje u pacientov koagula¢ny po-
tenciél. Preto moze byt potrebné nizsia dévka
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.bypassového” pripravku, ako je davka, ktora
sa pouziva bez profylaxie Hemlibrou. Déav-
kovanie a trvanie liecby ,bypassovymi” pri-
pravkami budd zavisiet od miesta a rozsahu
krvécania a od klinického stavu pacienta.

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

Je potrebné vyhnut sa pouzitiu aPCC, ak su

k dispozicii iné moznosti/alternativy liecby.

e Ak je aPCC jedinou moznostou liecby kr-
véacania u pacienta, ktory dostava profyla-
xiu Hemlibrou, Gvodna davka nemé pre-
kroc¢it 50 U/kg a odportca sa laboratérne
monitorovanie (ktoré zahffia, ale neob-
medzuje sa na monitorovanie funkcie obli-
¢iek, testy na stanovenie poctu trombocy-
tov a vySetrenie na pritomnost trombdzy).

e Ak sa krvacanie nezvlddne Uvodnou dav-

kou aPCC do 50 U/kg, dalsie davky aPCC
sa maju podavat pod vedenim alebo do-
hladom lekdra a méa sa zvazit laboratorne
monitorovanie na odhalenie TMA alebo
tromboembolizmu a skontrolovanie krvéaca-
nia pred opakovanym podavanim. Celko-
vé davka aPCC nemé prekrodit 100 U/kg
v priebehu 24 hodin liecby.

e Osetrujuci lekari musia starostlivo zvazit

riziko vzniku TMA a TP oproti riziku krvaca-
nia, ked uvazuju o lie¢be aPCC v davke
prevysujucej 100 U/kg v priebehu 24 ho-
din.



Bezpecnost a uGcdinnost emicizumabu sa for-
malne nehodnotili pri chirurgickej liecbe.
Ak st u pacientov v perioperaénom obdobi
potrebné ,bypassové” pripravky (napr. aPCC
a rFVlla), maju sa dodrziavat vyssie uvedené
odporucania na davkovanie aPCC.

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

Dalsie informéacie a kompletné pokyny si pre-
Citajte, prosim, v SPC, v Casti 4.4.

Interferencia s laboratérnymi
koagulaénymi testami

Hemlibra ovplyviiuje aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (aPTT) a vSetky testy na
principe aPTT, napriklad jednofazovi metédu
stanovenia funkénej aktivity faktora VIII (pozri
tabulku 1).

U pacientov, ktori dostavaju profylakticku
liecbu Hemlibrou, sa preto vysledky aPTT
a jednofazovej metddy stanovenia funkénej
aktivity faktora VIIl nemaju pouZivat na sledo-

vanie U¢inku Hemlibry, na uréenie davky sub-
stituénej liecby ¢i antikoagulacnej liecby ani
na meranie titra inhibitora faktora VIII (pozri
nizsie).

Vysetrenia aktivity jednotlivych koagula¢nych
faktorov, pri ktorych sa vyuzivaju chromo-
génne alebo imunologické metddy, vsak nie
su ovplyvnené emicizumabom a mdzu sa pou-
Zivat na monitorovanie koagulaénych parame-
trov pocas liecby, pricom je potrebné vziat do
Uvahy Specifické aspekty tykajuce sa chromo-
génnych testov na stanovenie aktivity FVIII.
Chromogénne testy na stanovenie aktivity
faktora VIII, ktoré obsahuju bovinné koagu-
laéné faktory, nie st citlivé na emicizumab
(nie je namerand Ziadna aktivita) a mdézu
sa pouzit na monitorovanie aktivity endo-
génneho alebo infuziou podaného faktora VIII
alebo na zistenie pritomnosti inhibitora FVIII.
Méze sa pouzit chromogénny Bethesda test,
pri ktorom sa na stanovenie aktivity faktora
VIIl vyuziva chromogénny test s bovinnymi
koagulaénymi faktormi, ktory nie je citlivy na
emicizumab.

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

Vzhladom na dlhy polc¢as Hemlibry méze ten-
to vplyv na koagulac¢né testy pretrvavat az 6

mesiacov po podani poslednej davky (pozri
SPC, ¢ast 5.2).
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Tabulka 1

Vysledky koagulaénych testov, ktoré su
alebo nie st ovplyvnené Hemlibrou

Vysledky, ktoré 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

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

"Dolezité aspekty tykajlce sa chromogénnych testov
na stanovenie aktivity FVIIl si pozrite v SPC, v ¢asti 4.5.

Vysledky, ktoré nie st ovplyvnené Hemlibrou

* Trombinovy ¢as (TT)

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

e Chromogénne testy na stanovenie aktivity
jednotlivych koagulaénych 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 koagulac¢né faktory
(napr. faktor V Leiden, alela 20210 protrombinového
génu)

Vyzva na podavanie hlaseni

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

e Uplné informacie o véetkych moZnych ne-
ziaducich udalostiach néjdete v sihrne cha-
rakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ktory je
dostupny vo véetkych jazykoch EU/EHP na
webovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(www.ema.europa.eu).

V¥ Tento liek je predmetom dal$ieho monito-
rovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnic-
kych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
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na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilan-
cie, 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 hlésenie neziaduceho Ucinku je na
webovej stranke www.sukl.sk v casti Lieky/
Bezpeclnost liediv. Formular na elektronické
podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/.

e NezZiaduce reakcie maju byt tiez hlasené od-
deleniu spolo¢nosti Roche pre poskytovanie
medicinskych informécii (Roche Medical In-
formation) prostrednictvom kontaktu na spo-
lo¢nost, ktory je uvedeny nizsie.
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e Zdravotnicki pracovnici, ktori liedia pa-
cientov v centrach pre lie¢bu hemofilie za-
pojenych do projektu EUHASS (European
Haemophilia Safety Surveillance System),
sU vyzyvani, aby pozorované neziaduce
udalosti nahlasili do farmakovigilanéného
systému EUHASS.

KONTAKT NA SPOLOCNOST

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

Zatelefonujte

e 02/5263 8201

e 02/5710 3601

* 0905400 503 (hlasenie neziaducich udalosti)

Navstivte

* www.roche.sk

*  www.hemlibra.com
alebo

Poslite email

¢ slovakia.medinfo@roche.com

Zdravotnickym pracovnikom sa tiez odpo-
raca, aby informovali riaditela laboratéria
o tom, ktoré laboratérne testy st alebo nie
st ovplyvnené emicizumabom. Riaditel
laboratéria by mal kontaktovat zdravotnic-
keho pracovnika, aby s nim prediskutoval
akékolvek abnormaélne vysledky testu.

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
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