Navod pro pacienta / pecovatele

Hemlibra (emicizumab) v
Subkutanni injekce

V Tento lé¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MuZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas
vyskytnou.

Navod pro pacienta/ pecovatele* je uréen pacientim kzajisténi bezpecného pouZivani
pripravku Hemlibra k 1é¢bé pacientd s hemofilii A

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

Materidly obsahuji doporucéeni k minimalizaci ¢i prevenci dilezitych rizik pfipravku.

Dalsi informace o moznych nezadoucich Ucincich pfipravku Hemlibra jsou uvedeny
Vv pfibalovém letaku pro pfipravek Hemlibra.

VYBRANE DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

V akutnim pripadé se obratte na vhodného zdravotnického pracovnika pro poskytnuti
okamzité zdravotni péce
V pripadé jakychkoliv otazek tykajicich se hemofilie A nebo Vasi soucasné lécby se
obratte na svého lékare.

Jestlize v dobé pred laboratornimi vySetfenimi srazlivosti krve uZivate pripravek
Hemlibra, oznamte to lékafi. Pfitomnost pfipravku Hemlibra v krvi mlzZe zkreslovat
nékteré vysledky laboratornich vysetreni.

PFi uzivani bypassového pripravku aPCC (FEIBA) pacienty, ktefi zéroven uzivali pfipravek
Hemlibra, byly zjiStény zdvainé a potencialné Zivot ohroZujici nezadouci Gcéinky. K nim
patfily:

0 Tromboticka mikroangiopatie (TMA) - zavazné a potencialné Zivot ohrozujici
onemocnéni, pfi kterém dochazi k poskozeni vystelky krevnich cév a tvorbé
krevnich srazenin v drobnych krevnich cévéach. To mGzZe vést k poSkozeni ledvin
a/nebo jinych organa.

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

*Tento edukaéni material pro minimalizaci vybranych dualeZitych rizik je podminkou registrace p¥ipravku Hemlibra k subkutannim

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

Co byste mél(a) védét o pripravku Hemlibra

Co je pripravek Hemlibra?

Ptipravek Hemlibra, oznacovany také jako emicizumab, patfi do skupiny lééivych pripravka,
ktera se nazyvéa ,monoklonalni protilatky*.
Ptipravek Hemlibra se pouZiva k |é¢bé pacientl ve vSech vékovych kategoriich:

* shemofiliiA (porucha srédZlivosti krve, ktera mulZze byt vrozend) zpuUsobenou
nepfitomnosti nebo vadami faktoru srédzlivosti (faktor VIIl), které brani normalnimu
srazeni krve;

*  sinhibitory faktoru VIII, tzn. bilkovinami, které rusi ucinky nahradniho faktoru VIII, ktery
se podava pacientlm.

Jak byl pfipravek Hemlibra zkouman u pacient s hemofilii A?

Ptipravek Hemlibra byl zkouman u dospélych pacient( a déti s hemofilii A.

Jak se pfipravek Hemlibra pouziva u pacientl s hemofilii A?

Ptipravek Hemlibra se aplikuje podkoZni (subkutanni) injekci a pfi pouZivani podle pfedpisu je
pritomen v krvi ve stélé koncentraci. Lékaf nebo zdravotni sestra Vam a/nebo pecovateli ukaze,
jak se injekce aplikuje. Po zaskoleni byste Vy a/nebo pecovatel mél(a) byt schopen (schopna)
aplikovat injekci pfipravku doma, a to samostatné nebo s pomoci pecovatele.

Tento léCivy pripravek se pouziva k zabranéni krvaceni nebo ke sniZeni poctu krvacivych pfihod u
pacientl s touto poruchou. Tento |éCivy pFipravek se nesmi pouzivat k lécbé krvacivé prihody.

MuzZu pfi uZivani pfipravku Hemlibra nadile uzivat bypassové pfipravky (napf. NovoSeven
nebo FEIBA) k prevenci krvaceni?

Pacient uZzivajici emicizumab muzZe uzivat bypassové pfipravky klécbé krvacivych pfihod
vsouladu spokyny pro pouZivani bypassovych pfipravkd uvedenych vinformacich pro
predepisovani.

Je velmi dulezité, abyste se pred tim, neZz zacnete pfipravek Hemlibra uZivat, poradil(a)
s lékafem, kdy a jak méate béhem lécby pFipravkem Hemlibra uZivat bypassoveé pfipravky. Zpusob
uzivani se maze lisit. Pfi uzivani aPCC (FEIBA) pacienty, ktefi zarover uZivali pfipravek Hemlibra,
byly zjistény zdvainé a potencialné Zivot ohroZujici nezadouci ucinky.
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Co mam délat v pripadé krvacivé prihody béhem uZivani pfipravku Hemlibra?
Co délat v pripadé podezieni na krvacivou piihodu

Informujte svého lékate nebo |ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které moznéa budete uZivat.

UZivani bypassového pripravku béhem uZivani pfipravku Hemlibra
Pfed zahdajenim uZivani pfipravku Hemlibra se poradte s Iékafem a peclivé dodrzujte jeho
pokyny o tom, kdy a v jaké davce a intervalech mate bypassovy ptipravek pouzivat.
Den pfed zahdjenim |écby pFipravkem Hemlibra musi byt ukonéena profylaktickd |écba
bypassovymi pfipravky.
LékaF musi s Vami a/nebo pecovatelem probrat pfesnou davku a plan uZivani pfipadnych
bypassovych pripravk( béhem lécby pfipravkem Hemlibra.
Pripravek Hemlibra zvysuje sraZlivost krve. Budete proto mozna potiebovat snizit davku
bypassového pripravku ve srovnéni s davkou uZivanou pred nasazenim pfipravku Hemlibra.
Davka a délka lécby bypassovymi pfipravky zdvisi na misté a rozsahu krvaceni a Vasem
klinickém stavu.
Pred opakovanym podanim musi byt u vSech koagulacnich pripravk( (aPCC, rFVlla, FVIII aj.)
zvazeno, zda doslo ke krvaceni.
aPCC (FEIBA) uZivejte pouze tehdy, pokud nejsou k dispozici Zadné jiné moznosti IéCby.

- Je-li u pacienta na profylaxi pfipravkem Hemlibra indikovadn jako jedind moZnost
lééby krvéceni aPCC, pocatecni ddvka nesmi prekrocit 50 U/kg a doporucuje se
monitorovat laboratorni hodnoty (mimo jiné renalni funkce, pocet krevnich desticek
a trombozu).

- Nezajisti-li poc¢ateéni davka aPCC do 50 U/kg kontrolu krvaceni, maji byt podany
dodateéné davky aPCC pod vedenim ¢i dohledem lékafe s ohledem na laboratorni
hodnoty a kontrolu krvaceni pred opakovanou davkou. Maximalni celkovd davka
aPCC nesmi prekrocit 100 U/kg béhem 24 hodin Iécby.

- Pfi Gvaze o podani aPCC nad 100 U/kg béhem 24 hodin musi oSettujici |ékati peclivé
zvazit riziko TMA a trombotické pfihody ve srovnani s rizikem krvaceni.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Hemlibra béhem operace nebyly formalné hodnoceny.
V pfipadé potieby bypassovych ptipravki béhem operace se doporucuje dodrzovat vyse
uvedené pokyny pro davkovani aPCC.

Jaké dulezité informace mam vidy sdélit poskytovatelim zdravotni péée, ktefi mi budou
poskytovat péci?

Sdélte Iékafri, Ze uZivate pripravek Hemlibra k |écbé hemofilie A.

Jestlize uzivate pripravek Hemlibra pred laboratornimi vysetienimi srazlivosti krve, oznamte
to lékafi. Pfitomnost pripravku Hemlibra vkrvi mulzZe zkreslovat nékteré vysledky
laboratornich vysetfeni. Lékaf mlzZe na tato laboratorni vySetfeni odkazovat terminem
»koagulaéni testy” nebo ,vySetteni srazlivosti” a , vySetfeni inhibitor(“.

Pripravek Hemlibra ovliviuje vysetteni aktivovaného parcidlniho tromboplastinového casu
(aPTT) a vSechna vysetreni na bazi aPTT, jako je jednostupriové vysetieni aktivity faktoru VI
(viz tabulka ¢. 1 nizZe).
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Ke sledovani cinnosti pfipravku Hemlibra, stanoveni davky pro nahradu faktor( nebo
antikoagulaci nebo méreni titra inhibitor( faktoru VIl u pacientl na profylaxi pfipravkem
Hemlibra proto nelze pouzivat vysledky laboratornich koagulac¢nich testl na bazi aPTT.
Emicizumab vSak neovlivriuje jednofaktorova vysetfeni na bazi chromogennich nebo
imunologickych metod, kterd tak lze pouZit ke sledovani koagulacnich parametr( béhem
lé¢by s konkrétnimi pokyny pro chromogenni vysetfeni aktivity faktoru FVIII.

Chromogenni testy aktivity faktoru VIl sobsahem bovinnich koagulacnich faktorl na
emicizumab nereaguji (neni namérena Zadna aktivita) a lze je pouZivat ke sledovani aktivity
endogenniho ¢i infuzniho faktoru VIII nebo k méfeni inhibitor( faktoru FVIII. Lze pouZzit
chromogenni Bethesda test na bazi bovinniho faktoru VIII, ktery na emicizumab nereaguje.
Laboratorni vysetfeni neovlivnéna pripravkem Hemlibra jsou uvedena nize v tabulce ¢. 1.

Tabulka¢. 1 Vysledky koagulaénich testi ovlivnénych ¢i neovlivnénych pfipravkem
Hemlibra
Vysledky ovlivnéné pfipravkem Hemlibra Vysledky neovlivnéné pripravkem Hemlibra
- Aktivovany parcialni tromboplastinovy - Trombinovy ¢as (TT)
¢as (aPTT) - Jednostupniova jednofaktorova vysetieni na
- Aktivovany koagulacéni ¢as (ACT) bazi PT
- Jednostupnova jednofaktorova vysetreni - Chromogenni jednofaktorova vysetreni
na bazi aPTT kromé test( 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 koagulac¢nich faktord (napf.
Factor V Leiden, Prothrombin 20210)

Co je to karta pacienta?

Karta pacienta obsahuje dulezité bezpecnostni informace, které potiebujete znat pred léc¢bou
pfipravkem Hemlibra, béhem ni a po ni.

Lékar, Iékdrnik nebo zdravotni sestra by Vam mél(a) pred nasazenim ptipravku Hemlibra
dat kartu pacienta tykajici se ptipravku Hemlibra.

Kartu noste neustale s sebou - mzete si ji dat do penéZzenky.

Kartu predlozte kazdému poskytovateli zdravotni péce véetné jakéhokoliv Iékare, I1ékarnika,
laboratorniho pracovnika, zdravotni sestry nebo zubniho Iékafe, kterého (kterou) navstivite
- nejen odbornému lékafi, ktery Vam Hemlibru predepisuje.

O lécbé informujte partnera nebo pecovatele a ukazte mu kartu pacienta, protozZe si mlze
povsimnout nezadoucich ucinka, které si Vy sami neuvédomujete.

Kartu noste s sebou jesté po dobu 6 mésicli po posledni davce Hemlibry, protoZze ucinky
pfipravku Hemlibra mohou trvat nékolik mésici. Nezadouci ucinky se tak mohou objevit
i po ukonceni l1éCby pfipravkem Hemlibra.

Edukaéni material SUKL schvalil dne 14.3.2018 verze 1.0.1




Jaké dalsi dalezité informace bych mél(a) znat?
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v pfibalové informaci. Nezddouci G¢inky muazete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hladeni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, 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.

Nahlasenim nezddoucich Ucinkd muizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Tento lécivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych
informaci o bezpeénosti.

Informujte |ékare, zdravotni sestru nebo |ékarnika o vsech nezadoucich Géincich, které se
u Vas vyskytnou, které Vas obtéZuji nebo které pretrvdvaji. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoliv nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci
uéinky uvedené v této broZufe nejsou Uplnym vyétem viech neZadoucich Gcink(, které se
mohou vyskytnout pfi uzivani pfipravku Hemlibra.

V ptipadé jakychkoliv dotazli nebo problém( se obratte na lékare, zdravotni sestru nebo
Iékarnika.

UpIné informace o vech moZnych neZadoucich Géincich jsou uvedeny v pfibalovém
letaku, ktery je k dispozici na webovych strankdch Statniho ustavu pro kontrolu léciv
www.sukl.cz.
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