Karta pacienta

Hemlibra (emicizumab) v
Subkutanni injekce

V Tento lé¢ivy ptipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlzZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou.

Karta pacienta* je uréena pacientim k zajisténi bezpecného pouZivani pripravku Hemlibra
k 16¢bé pacient s hemofilii A

Materidly k minimalizaci rizik pfipravku Hemlibra (emicizumab) zhodnotil Statni Gstav
pro kontrolu Iéciv.

Materialy obsahuji doporucéeni k minimalizaci ¢i prevenci dileZitych rizik pfipravku.

Dalsi informace o moznych nezadoucich uUcincich pfipravku Hemlibra jsou uvedeny
Vv pribalovém letaku pro pfipravek Hemlibra.

Pacienti / peCovatelé musi mit kartu pacienta neustale pfi sobé, ato véetné akutnich pfipada.
Kartu predlozZte pfi navstévach lékare, nemocnice, laboratofe nebo lékarny, abyste pracovnikiim
poskytl(a) informace o |é¢bé emicizumabem vcetné rizik.

VYBRANE DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

V akutnim ptipadé:
O se obratte na vhodného zdravotnického pracovnika pro poskytnuti okamzité
zdravotni péce
O se Vv pripadé jakychkoliv otdzek tykajicich se hemofilie A nebo Vasi soucasné
|é¢by obratte na svého lékare.

Jestlize v dobé pred laboratornimi vySetfenimi srazlivosti krve uzivate pfipravek
Hemlibra, oznamte to lékafi. Pfitomnost ptipravku Hemlibra v krvi mlzZe zkreslovat
nékteré vysledky laboratornich vysetreni.

Pfi uzivani bypassového ptipravku aPCC (FEIBA) pacienty, ktefi zéroven uzivali pfipravek
Hemlibra, byly zjistény zavainé a potencialné Zivot ohroZujici nezadouci Gcéinky. K nim
patfily:

o0 Tromboticka mikroangiopatie (TMA) - zavainé a potencidlné Zivot ohroZujici
onemocnéni, pri kterém dochazi k poskozeni vystelky krevnich cév a tvorbé
krevnich srazenin v drobnych krevnich cévach. To maze vést k poSkozeni ledvin
a/nebo jinych organd.

0 Trombembolie - tvorba krevnich srazenin, které mohou ve vzacnych ptipadech
vést k Zivot ohroZujicimu ucpani krevnich cév.

*Tento edukaéni material pro minimalizaci vybranych dileZitych rizik je podminkou registrace pfipravku Hemlibra k subkutannimu

podani k 1é¢bé pacientd s hemofilii A
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Pfed podanim ptipravku se peclivé seznamte s témito pokyny.

V akutnim ptipadé:
se obratte na vhodného zdravotnického pracovnika pro poskytnuti okamzité zdravotni
péce
se v pfipadé jakychkoliv otazek tykajicich se hemofilie A nebo Vasi soucasné |ééby obratte
na svého lékare:
Jméno:
Tel./Fax:
E-mail:

Informace pro zdravotnické pracovniky, kterym byla karta pacienta predlozena:
Nasledujici informace jsou dulezité:

Tromboticka mikroangiopatie spojena s ptipravkem Hemlibra a aPCC
o0 VKklinickém hodnoceni s pacienty na profylaxi pfipravkem Hemlibra byly pfi podani
primérnych kumulativnich davek aktivovaného koncentratu protrombinového
komplexu (aPCC) > 100 U/kg/24 hod po dobu 24 hodin nebo déle hlaseny ptipady
trombotické mikroangiopatie (TMA).
0 U pacientll na profylaxi pfipravkem Hemlibra musi byt sledovan mozny vznik TMA
pfi podavani aPCC.

Tromboembolismus spojeny s pfipravkem Hemlibra a aPCC
o VKklinickém hodnoceni s pacienty na profylaxi pfipravkem Hemlibra byly pfi podani
pramérnych kumulativnich davek aPCC > 100 U/kg/24 hod po dobu 24 hodin nebo
déle hlaseny trombotické pfihody.
0 U pacientl na profylaxi pfipravkem Hemlibra musi byt sledovan moiny vznik
trombembolismu pfi podavani aPCC.

Uzivani bypassovych ptipravki u pacientd Iééenych pFipravkem Hemlibra

Den pred zahdjenim lécby pfipravkem Hemlibra musi byt ukoncena profylaktickd lécba
bypassovymi pFipravky.

Lékafi musi se vSsemi pacienty a/nebo pecovateli probrat presnou davku a plan uZivani
pfipadnych bypassovych pfipravkd béhem profylaxe pFipravkem Hemlibra.

Pripravek Hemlibra zvySuje koagulaéni potencial pacientl. Davka bypassového pfipravku
muzZe byt proto nizsi nez davka uZivana bez profylaxe pripravkem Hemlibra. Davka a délka
lé¢by bypassovymi pfipravky zavisi na misté a rozsahu krvéceni a klinickém stavu pacienta.
Pfed opakovanym podanim musi byt u vSech koagulaénich ptipravkd (aPCC, rFVlla, FVIII aj.)
zvazeno, zda doslo ke krvéaceni.

aPCC by nemél byt pouZit, jsou-li k dispozici jiné moZnosti Ié¢by / alternativy.

0 Je-li u pacienta na profylaxi pfipravkem Hemlibra indikovan jako jedind moznost
lé¢by krvaceni aPCC, pocatecni davka nesmi prekrocit 50 U/kg a doporucuje se
monitorovat laboratorni hodnoty (mimo jiné renalni funkce, pocet krevnich destic¢ek
a trombozu).
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0 Nezajisti-li poc¢ateéni davka aPCC do 50 U/kg kontrolu krvaceni, maji byt podany
dodateéné davky aPCC pod vedenim ¢i dohledem lékare s ohledem na laboratorni
hodnoty a kontrolu krvaceni pfed opakovanou davkou. Maximalni celkova davka
aPCC nesmi prekrocit 100 U/kg béhem 24 hodin Iécby.

O PfiUvaze o podani aPCC nad 100 U/kg béhem 24 hodin musi o3etfujici Iékafi peclivé
zvazit riziko TMA a trombotické pfihody ve srovnani s rizikem krvaceni.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Hemlibra béhem operace nebyly formalné hodnoceny.
Budete-li potfebovat bypassoveé ptipravky béhem operace, doporucuje se, aby se lékar Fidil
vySe uvedenymi pokyny pro davkovani aPCC.

V klinickych hodnocenich nebyly zjisStény Zadné pfipady TMA ani trombotické pfihody pfi
pouziti aktivovaného rekombinantniho humanniho faktoru FVII (rFVila) v monoterapii
U které se predpoklada, Ze zajisti hemostazu. Vzhledem k dlouhému polocdasu pripravku
Hemlibra musi byt pokyny pro davkovani bypassovych pripravkd dodriovany nejméné
6 mésicl od ukonceni profylaxe pripravkem Hemlibra.

Dalsi informace a Uplné pokyny viz bod 4.4 Souhrnu Gdaji o pfipravku.

Ovlivnéni vysledku laboratornich koagulacnich testd

O Pripravek Hemlibra ovliviiuje vySetreni aktivovaného parcialniho
tromboplastinového c¢asu (aPTT) a vSechna vysetfeni na bazi aPTT, jako je
jednostupriové vysetreni aktivity faktoru VIII.

0 Ke sledovani Cinnosti ptipravku Hemlibra, stanoveni davky pro nahradu faktort
nebo antikoagulaci nebo méreni titr( inhibitort faktoru VIII u pacientl na profylaxi
pfipravkem Hemlibra proto nelze pouZivat vysledky laboratornich koagula¢nich
testl na bazi aPTT.

0 Emicizumab vSak neovlivriuje jednofaktorova vysetfeni na bazi chromogennich nebo
imunologickych metod, kterd tak Ize pouzit ke sledovani koagulacnich parametru
béhem lécby s konkrétnimi pokyny pro chromogenni vysetieni aktivity faktoru FVIII.

o Chromogenni testy aktivity faktoru VIIl s obsahem bovinnich koagula¢nich faktord
na emicizumab nereaguji (neni naméfena Zadna aktivita) a lze je pouZivat ke
sledovani aktivity endogenniho ¢ infuzniho faktoru VIl nebo k méreni
inhibitord faktoru FVIII. Lze pouZit chromogenni Bethesda test na bazi bovinniho
faktoru VIII, ktery na emicizumab nereaguije.

O Laboratorni vysetieni neovlivnéna pripravkem Hemlibra jsou uvedena nize v tabulce
¢. 1.
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Tabulka é. 1 Vysledky koagulaénich testd ovlivnénych i neovlivnénych pfipravkem Hemlibra

Vysledky ovlivnéné pfipravkem Hemlibra Vysledky neovlivnéné pripravkem Hemlibra
- Aktivovany parcialni tromboplastinovy - Trombinovy ¢as (TT)
¢as (aPTT) - Jednostupriova jednofaktorova vysetieni na
- Aktivovany koagulaéni ¢as (ACT) bazi PT
- Jednostupnova jednofaktorova vysetieni | — Chromogenni jednofaktorova vysetieni
na bazi aPTT kromé testd FVIII*
- Vysetieni rezistence na aktivovany - Imunitni vySetfeni (napt. ELISA,
protein C na bazi aPTT (APC-R) turbidimetrické metody)
- Tzv. Bethesda testy (koagulacni) ke - Tzv. Bethesda testy (bovinni chromogenni)
stanoveni titr(l inhibitord FVIII ke stanoveni titr(i inhibitord FVIII
- Genetické testy koagulacénich faktord (napf.
Factor V Leiden, Prothrombin 20210)

S Z&dosti o pomoc s vykladem vysledkU laboratornich vysetfeni nebo o pokyny tykajici se uzivani
bypassovych ptipravki u pacientd na profylaxi ptipravkem Hemlibra se obratte na vyse
uvedeného hematologa nebo jsou dalsi informace a pokyny uvedeny v Pfibalové informaci
pripravku Hemlibra.

Hlaseni nezadoucich tcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékdrnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v
pfibalové informaci. NeZzadouci Ucinky muzZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze Hemlibra je biologickym IéCivem, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev
a Cislo sarze.

Nahldsenim nezadoucich Ucinkd mulzZete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pfipravku.

Tato informace muZe byt také hlasena spolecnosti Roche na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.

Tento lécCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti.

Informujte lékare, zdravotni sestru nebo Iékarnika o vSech nezddoucich ucincich, které se u
Vas vyskytnou, které Vas obtézuji nebo které pretrvdvaji. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoliv neZddoucich G¢&ink(, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci
ucinky uvedené v této broZure nejsou Uplnym vyctem vsech nezadoucich ucinka, které se
mohou vyskytnout pfi uzivani pfipravku Hemlibra.

V pfipadé jakychkoliv dotazi nebo problémU se obratte na Iékafe, zdravotni sestru nebo
lékarnika.

Uplné informace o véech moznych nezadoucich ucincich jsou uvedeny v pfibalovém letaku,
ktery je k dispozici na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv www.sukl.cz.
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