Hemlibra (emicizumab) oldatos injekcié

BETEGKARTYA

Ez a kartya a hemofilia A betegségben szenvedd
Hemlibraval (hatéanyag: emicizumab) kezelt betegek részére
késziilt a gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében.



o Akartya a gyogyszer alkalmazasaval 6sszefliggé fontos
kockézatok csokkentését vagy megelSzését célzd
ajanlasokat tartalmaz.

e Ebben a kiadvanyban nem soroljuk fel az 6sszes lehet-
séges mellékhatast, amelyet a gydgyszer alkalmazasa
soran tapasztalhat. A lehetséges mellékhatasokrél bé-
vebben a betegtdjékoztatdjdban olvashat.

e Azonnal forduljon kezelSorvosahoz, a gondozaséat vég-
28 egészségligyi szakemberhez vagy gydgyszerészé-
hez, ha a kartyan felsorolt ¢j jelek vagy tinetek barme-
lyike kialakul Onnél, vagy ha a tiinetei rosszabbodnak.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen le-
hetséges mellékhatésra is vonatkozik.



o Tajékoztassa kezelSorvosat, ha barmilyen mas tinetet
tapasztal, amely a kartyan nem szerepel.

e Amennyiben barmilyen kérdése, panasza van, vagy ha
tovébbi informécidkat szeretne, beszéljen kezelSor-
vosaval, a gondozasat végzs egészségligyi szakember-
rel vagy gyogyszerészével.



A beteg vagy gondozédja mindig tartsa maganél ezt a
Betegkartyat, beleértve a vészhelyzetet is. Kérjlik, minden
esetben mutassa be a kartyadt minden olyan egészséguigyi
intézményben, amikor orvost, koérhazi-klinikai-, labo-
ratériumi szakembert vagy gydgyszerészt keres fel,
hogy igy tajékoztathassa Sket, hogy On emicizumab-
kezelésben részesll. A kartya fontos informéacidkat nydjt
az emicizumab-kezelésrél és annak kockézatairdl.



KIEMELT FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI
TUDNIVALOK

o VVészhelyzet esetén:

— Az azonnali orvosi ellatas érdekében keresse fel a
kezelésben jartas egészségligyi szakembert.

e Amennyiben barmilyen kérdése meril fel a hemofi-
lia A betegsége vagy a jelenlegi kezelése kapcsan,
kérjuk, tegye fel azokat kezelSorvosanak.

e A véralvadds megfeleld mikodését értékeld labo-
ratériumi vizsgalatok elvégzése eldtt jelezze az Ont
kezel8 orvosnak, hogy emicizumab-kezelésben ré-
szesll. Ez azért szikséges, mert a vérben talalhato



emicizumab befolydsolhatja ezen laboratériumi vizs-
gélatok némelyikét és ez pontatlan eredményekhez
vezethet.

Sulyos és potencidlisan életet veszélyezteté mellék-
hatdsokat figyeltek meg akkor, amikor Ugynevezett
megkerllé aktivitdst (bypassing) hatdanyagot tar-
talmazé gyodgyszert (pl. aktivalt protrombinkomp-
lex-koncentratumot (aPCC)) alkalmaztak olyan bete-
geknél, akik egyidejlleg emicizumabot is kaptak. A
megkerlls aktivitdsi hatéanyagot tartalmazé gyogy-
szerek olyan a véralvadast el8segité gydgyszerek,
amelyek a Vlll-as faktortél eltéré médon miikodnek.



Ezek a kévetkezdk voltak:

- Vorosvértest pusztulas (trombotikus mikroangio-
patia): ez egy sulyos és potencidlisan életveszélyes
allapot, amelyben kéarosodik a vérerek falanak belsé
felszine és vérrogok keletkeznek a kis vérerekben. Ez
a vese és/vagy mas szervek karosodasahoz vezethet.

— Vérrogok (tromboembélia): ritka esetekben vérrog
keletkezhet az erekben, amelyek a vérerek életveszé-
lyes elzarédésat okozhatjak.

Kérjiik, a készitmény beadasa elétt alaposan olvas-
sa el a kartyan feltiintetett, betegeknek sz6lé
informacidkat.



KezelSorvos neve:

Telefon:

[Az On hematoldgusénak elérhetSségei]



Megjegyzések a betegkartyat olvasé egészségiigyi
szakembereknek:

Kérjuk, vegye figyelembe a kovetkezSket!

Ez a beteg Hemlibra- (hatdanyag: emicizumab) kezelés-
ben részesdl.



Az emicizumab és az aktivalt protrombinkomp-
lex-koncentratum (aPCC) alkalmazasaval 6sszefiiggé
tromboticus microangiopathia
e Amikor az alkalmazott aPCC &tlagos kumulativ meny-
nyisége 24 6ran 4t vagy annal hosszabb ideig na-
gyobb volt mint 100 Egység/ttkg/24 éra, thromboti-
cus microangiopathia (TMA) eseteit jelentették egy
klinikai vizsgalatban, amelyben a betegek emicizu-
mab-profilaxisban részesltek.

® Az emicizumab-profilaxist kapé betegeknél az aPCC
alkalmazasakor ellendrizni kell a TMA kialakulasat.



Az emicizumab és az aPCC alkalmazasaval sszefiig-
g6 thromboembolia
e Amikor az alkalmazott aPCC &tlagos kumulativ mennyi-
sége 24 oran at vagy annal hosszabb ideig nagyobb
volt mint 100 Egység/ttkg/24 oéra, sulyos thromboti-
cus eseményeket jelentettek egy klinikai vizsgalatban,
amelyben a betegek emicizumab-profilaxisban része-
stiltek.
e Az emicizumab-profilaxist kapé betegeknél aPCC
alkalmazéasakor monitorozni kell a thromboembolia
kialakulasat.



Utmutatas a ,bypassing” aktivitasi készitmények
alkalmazasahoz emicizumab-profilaxis alatt allé bete-
geknél
® Az emicizumab-terdpia megkezdése elétti napon le
kell allitani a ,bypassing” aktivitadsu készitményekkel
végzett kezelést.

e Amennyiben szikség van rd az emicizumab-
profilaxis soran, az orvos beszélje meg a beteggel
és/vagy gondozdjaval az alkalmazandé ,bypassing”
aktivitasu készitmény pontos adagjat és adagolési
rendjét.



Az emicizumab fokozza a betegek véralvadasi po-
tencialjat. Emiatt lehetséges, hogy ,bypassing” ak-
tivitdsu készitmény szikséges adagja alacsonyabb
lesz, mint amekkora az emicizumab-kezelés nélkil
alkalmazott adag volt. A ,bypassing” aktivitasu ké-
szitménnyel végzett kezelés adagja és idStartama a
vérzés helyétdl és mértékétdl, valamint a beteg klini-
kai allapotatdl fugg.

Minden véralvadasra hatd szer (aPCC, rFVlla, FVIII
stb.) ismételt adésa esetén meg kell fontolni a vérzé-
sek igazolasat.



e Az aPCC alkalmazasat kertilni kell, kivéve, ha semmi-
lyen mas kezelési lehet8ség/alternativa nem all ren-
delkezésre.

— Amennyiben egy emicizumab-profilaxisban részesu-
|6 beteg szédméra az aPCC az egyetlen vérzésellenes
terdpids lehet8ség, a kezdeti adag nem haladhatja
meg az 50 Egység/ttkg-ot, és ajanlott a laboratdriu-
mi monitorozas (a teljesség igénye nélkil beleértve
a vesemUikddés monitorozasat, a vérlemezke vizsga-
latot és a thrombozis vizsgalatat).

- Ha a vérzés az aPCC legfeljebb 50 Egység/ttkg kez-
deti adagjaval nem kontrollalhato, az aPCC tovabbi



adagjait az orvos Utmutatésa vagy felligyelete mellett
kell beadni; az aPCC teljes adagja a kezelés elsé 24
6réjdban nem haladhatja meg a 100 Egység/ttkg-ot.

— A kezel8orvosoknak gondosan mérlegelnitk kell a
TMA és a thromboembolia kockéazatét a vérzés koc-
kézataval szemben, amikor az elsé 24 éréban a ma-
ximum 100 Egység/ttkg adagot meghaladd dézisu
aPCC kezelésrdl dontenek.



e Az emicizumab biztonsdgossagat és hatdsossagat
formaélisan nem vizsgéltak mtéti korilmények ko-
z6tt. Amennyiben mitét elStti "bypassing” aktivitasd
készitményre van sziiksége, javasoljuk, hogy kezel&or-
vosa tartsa be az aPCC-re vonatkozd fenti adagolasi
Utmutatast.

Az emicizumab-profilaxis alatt 4ll6 betegeknél klini-
kai vizsgélatokban csak aktivalt rekombinadns human
Vll-es faktor (rFVlla) alkalmazasakor egyetlen eset-
ben sem figyeltek meg TMA-t, sem thromboticus
eseményeket; mindazonéltal a haemostasis elérésé-
hez varhatdlag sziikséges legalacsonyabb dézist kell
felirni. Az emicizumab hosszu felezési ideje miatt az



emicizumab-profilaxis abbahagyéasa utdan még lega-
labb 6 hénapig be kell tartani a "bypassing” aktivita-
su gyogyszerek adagolaséra vonatkozd Gtmutatést.

e Tovéabbi informéacidkért és atfogéd utasitdsokért kér-
juk, olvassa el az alkalmazasi el&iréds 4.4 pontjat.



Interferencia laboratériumi véralvadas-vizsgalatokkal

Az emicizumab befolyédsolja az aktivalt parcilis
tromboplasztin idé (aPTl) vizsgélatait és az Osszes,
az aPTl-n alapulé vizsgélati eljarast, mint példaul az
FVIII aktivitdsdnak egyfazisu tesztje (lasd aldbb az 1.
tablazatban).

Emiatt az emicizumab-profilaxisban részesilt bete-
geknél nem hasznélhatéak az aPTl és a FVIII egyfa-
zisi meghatarozasanak eredményei az emicizumab
aktivitdsdnak értékelésére, a faktorpétlas vagy véral-
vaddasgatlds adagoldsanak megéllapitdsara vagy a
FVIIlinhibitor szintek méréséhez.



e Mindazondltal a kromogén vagy immunalapi mod-
szereket alkalmazé, egyfaktoros teszteket az emici-
zumab nem befolyésolja, ezért ezek alkalmazhatdk
a véralvadasi paraméterek nyomon kovetésére a
kezelés soran, kilonos tekintettel a FVIII kromogén
aktivitasvizsgalataira.

A Vlll-as faktor szarvasmarha eredet(i koagulaciés
faktorokat tartalmazé kromogén aktivitasvizsgélata-
it nem befolyédsolja az emicizumab (nincs mérhetd
aktivitas), ezért ezek alkalmasak az endogén vagy az
infiziéban adott Vlll-as faktor aktivitdsdnak monito-
rozéséra vagy a Vlll-as faktor elleni inhibitorok méré-



sére. Lehet8ség van az emicizumabra nem érzékeny,
szarvasmarha-eredetl FVIII-t tartalmazé kromogén
tesztet alkalmazé, kromogén Bethesda-teszt alkal-
mazasara.

e Az emicizumab &ltal befolyésolt illetve nem befolya-
solt laborvizsgélatokat az alabbi, 1. tadblazat sorolja
fel.



1. tablazat Az emicizumab altal befolyasolt és nem be-
folyasolt véralvadasi vizsgalati eredmények

Az emicizumab
az alabbi eredményeket
befolyasolja

Az emicizumab
az alabbi eredményeket
nem befolyasolja

- Aktivalt parcidlis trombo-
plasztin id6 (aPTI)

- A FVIII elleni inhibitorok
titerét meghatarozé Bethes-
da-tesztek (véralvadason
alapulo)

- A FVIII elleni inhibitorok
titerét meghatéarozo Bethes-
da-tesztek (szarvasmarha
kromogén teszt)

- Thrombin idé (TI)

- Egyfézisu, prothrombin idén
(P1) alapuld, egyfaktoros
tesztek




Az emicizumab Az emicizumab

az alabbi eredményeket az alabbi eredményeket
befolyasolja nem befolyasolja
- Egyféaziusd, aPTl-n - Kromogén -a FVIII kivételével-
alapulé, egyfaktoros egyfaktoros tesztek'
- Immunalapu tesztek (pl. ELISA,
tesztek

turbidimetrias médszerek)
- aPTl-n alapuld aktivalt

FArgtCe_lS)C rezisztencia vizsgélatai (pl. V-6s faktor Leiden,

prothrombin 20210)

- Véralvadasi faktorok genetikai

- Aktivalt véralvadasi idé
(AAI)

'AFVIIl kromogén aktivitasi tesztekre vonatkozé lényeges szempontokat illeté-
en lasd az alkalmazasi elGiras 4.4 pontjat.




Tovabbi informaciokért kérjlk, olvassa el az alkalmazasi el&irast
(4.4 pont)* és vegye fel a kapcsolatot a beteg fent megjeldlt he-
matolégusaval, aki segitséget nyujt a laborvizsgélati eredmények
értelmezéséhez vagy Utmutatast ad "bypassing” aktivitadsd gyogy-
szerek Hemlibra-profilaxist kapé betegeknél torténd alkalmazasa-
ra vonatkozdan.

*Az alkalmazasi elSirds elektronikus verzidja megtaldlhaté a
www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis és a www.ema.europa.eu
honlapon, az alébbi linkeken:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/hemlibra-epar-product-information_hu.pdf
https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis&action=show_
details&item=167980
https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis&action=show_
details&item=167981

Tovébbi informaciokért olvassa el a betegtajékoztatot!
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