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Dôležité informácie o minimalizácii rizika pre pacientov a ich opatrovateľov

     injekčný roztok 
naplnený v injekčnej striekačke

WAYLIVRA® (volanesorsen sodný)

•

• Budem musieť byť počas liečby monitorovaný?

Guide for Healthcare Professionals
WAYLIVRA is indicated as an adjunct to diet in adult patients with genetically confirmed familial 
chylomicronemia syndrome (FCS) and at high risk for pancreatitis, in whom response to diet and triglyceride 
lowering therapy has been inadequate.

KEY RISK MINIMISATION POINTS

Thrombocytopenia

WAYLIVRA is very commonly associated with reductions in platelet count in patients with FCS, which 
may result in thrombocytopenia. Patients with lower body weight (less than 70 kg) may be more prone to 
thrombocytopenia during treatment with this medicinal product. Careful monitoring for thrombocytopenia 
and treatment adjustment if needed is important during treatment.

Platelet monitoring recommendations

Before initiation of treatment, platelet count should be measured. If the platelet count is below 140 × 109/L 
another measurement should be taken approximately a week later to reassess. Upon second measurement, if 
platelet count remains below 140 × 109/L, WAYLIVRA should not be initiated.

After commencing treatment, patients must have platelet levels monitored at least every two weeks, depending 
on the platelet levels.

Treatment and monitoring frequency must be adjusted according to laboratory values in line with the following table.

Platelet count (×109/L) Dose
(285 mg prefilled syringe) Monitoring frequency

Normal (≥140)
Starting dose: Weekly

After 3 months: Every 2 weeks
Every 2 weeks

100 to 139 Every 2 weeks Weekly

75 to 99
Pause treatment for ≥ 4 weeks and resume treatment 

after platelet levels ≥ 100 × 109/L
Weekly

50 to 74a Pause treatment for ≥ 4 weeks and resume treatment 
after platelet levels ≥ 100 × 109/L

Every 2-3 days

Less than 50a,b Discontinue treatment
Glucocorticoids recommended

Daily

a See Section 4.4 of Summary of Product Characteristics (SmPC) for recommendations regarding use of antiplatelet agents/NSAIDs/anticoagulants
b Consultation of a haematologist is needed to reconsider the benefit/risk for possible further treatment with volanesorsen

To prevent the risk of serious bleeding due to severe thrombocytopenia, it is important that the treatment 
algorithm is followed.

Úvod
Bol vám diagnostikovaný syndróm familiárnej chylomikronémie (FCS) a lekár vám predpísal 
liek WAYLIVRA. Táto príručka obsahuje informácie o možnom závažnom vedľajšom účinku, 
nazývanom trombocytopénia (veľmi nízky počet krvných doštičiek). Je dôležité okamžite 
hlásiť akékoľvek príznaky tohto vedľajšieho účinku svojmu ošetrujúcemu lekárovi. Prečítajte 
si celú túto príručku a uvedomte si, že tento dokument nenahrádza rozhovor s vašim 
ošetrujúcim lekárom o vašom zdravotnom stave alebo liečbe.

WAYLIVRA môže spôsobiť závažné vedľajšie účinky, vrátane zníženého počtu 
krvných doštičiek. Krvné doštičky pomáhajú zrážaniu krvi a zastaveniu krvácania. Ak 
počet krvných doštičiek klesne, je pravdepodobnejšie, že po menšom poranení budete 
krvácať a ak krvné doštičky klesnú na veľmi nízke hodnoty, môžete mať zvýšené riziko 
krvácania aj bez zjavného poranenia. Trombocytopénia nastáva, keď počet krvných 
doštičiek klesne pod dolnú hranicu normy. Váš lekár vám vyšetrí počet krvných doštičiek 
predtým, ako začnete liečbu WAYLIVROU, a potom najmenej raz za každé 2 týždne. Ak 
máte stredne ťažkú až ťažkú trombocytopéniu, váš lekár vás upozorní, aby ste WAYLIVRU 
nepoužívali.

Počas liečby WAYLIVROU vás bude váš lekár dôkladne sledovať ohľadom akýchkoľvek 
nežiaducich zmien v počte krvných doštičiek a môže zmeniť to, ako často budete WAY-
LIVRU používať, vrátane možnosti prerušenia alebo ukončenia vašej liečby alebo zvýšenia 
frekvencie vašich krvných vyšetrení.
súvislosti so sledovaním počtu krvných doštičiek a liečbou, aby sa zabránilo ťažkej 

Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových infor-
mácií o bezpečnosti. Môžete prispieť tým, že nahlásite akékoľvek vedľajšie účinky, ak sa u vás 
vyskytnú. Informácie o tom, ako hlásiť vedľajšie účinky, nájdete na konci tejto príručky.

(volanesorsen sodný)
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• Po začatí liečby WAYLIVROU je dôležité ihneď informovať svojho lekára, ak sa u vás 
vyskytnú akékoľvek prejavy nízkeho počtu krvných doštičiek, ako napríklad:
– Ohraničené, okrúhle, červené, fialové alebo hnedé škvrny na koži (nazývané petéchie)
– Modriny bez zjavnej príčiny

– Iné nezvyčajné krvácanie, ako napríklad krvácanie z nosa, krvácanie z ďasien, krv v stolici 
 alebo nezvyčajne silné menštruačné krvácanie (menštruácia)

– Akékoľvek dlhotrvajúce krvácanie
– Stuhnutosť krku
– Nezvyčajne silné bolesti hlavy

Register lieku WAYLIVRA

Hlásenie podozrení na vedľajšie účinky

WAYLIVRA is a registered trademark of Akcea Therapeutics
WAYLIVRA is distributed by Swedish Orphan Biovitrum Srl on behalf of Akcea Therapeutics Ireland Limited 
the Marketing Authorisation Holder for Waylivra in the European Union

Vaša 
účasť v tomto registri je vítaná, pretože pomôže zlepšiť špecifikáciu trombocytopénie a rizika 
krvácania spojeného s liečbou WAYLIVROU, ako aj dlhodobej bezpečnosti liečby WAYLIVROU. 
Informácie o tom, ako sa zaregistrovať do registra, vám poskytne váš ošetrujúci lekár.

Ak máte podozrenie, že sa u vás vyskytol akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, 
lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú 

účinky môžete hlásiť aj sami priamo na:
Štátny ústav pre kontrolu liečiv, Sekcia klinického skúšania liekov a farmakovigilancie, Kvetná 11, 
825 08 Bratislava, tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlačivo na hlásenie 
podozrenia na nežiaduci účinok lieku je na webovej stránke www.sukl.sk v časti Bezpečnosť 
liekov/Hlásenie podozrení na nežiaduce účinky liekov. Formulár na elektronické podávanie 
hlásení: https://portal.sukl.sk/eskadra/.  

Podozrenia na vedľajšie účinky môžete hlásiť aj spoločnosti Swedish Orphan Biovitrum AB na 
emailovej adrese: drugsafety@sobi.com alebo mail.sk@sobi.com, tel.: +421 2 3211 1540.

Hlásením podozrení na vedľajšie účinky môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpeč-
nosti tohto lieku.

Waylivra je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií o 
bezpečnosti.
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