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1. OBIECTIVE SI SCOPURI

Obiectivul acestui document este de a oferi Indrumari profesionistilor din domeniul sanétatii privind
gestionarea pacientilor tratati cu Cerezyme la domiciliu. Procesul (descris in detaliu mai jos) va incepe
cu evaluarea si selectia pacientilor, precum si cu discutarea cerintelor pentru administrarea perfuziei la
domiciliu. Aceasta etapa este urmata de organizarea administrarii perfuziei la domiciliu si instruire.

Scopul este de a oferi pacientilor administrarea perfuziei la domiciliu ca alternativa la administrarea
perfuziei in spital, pentru a le imbunatati calitatea vietii (Hughes, 2007; Milligan, 2006).

Propunerea efectuarii perfuziei de Cerezyme la domiciliu va permite pacientilor urmatoarele:

o Sa 1si administreze tratamentul in mediul de viata propriu.

o Sa aibd o flexibilitate mai mare in privinta momentului de administrare a perfuziilor.

o Sa economiseasca timpul alocat deplasarilor la si de la spital si timpul in care sunt spitalizati.
o Sa respecte un program normal de scolarizare.

o Sa organizeze activitati sociale si profesionale mai usor.

o Sa faciliteze organizarea tratamentului langa familie si prieteni.

2. EVALUAREA SI SELECTIA PACIENTILOR

Perfuziile de Cerezyme sunt, in general, bine tolerate (Starzyk, 2007), iar pacientii pot prefera sa isi
administreze perfuziile la domiciliu (www.gaucher.org.uk). Alegerea de a Tncepe tratamentul la
domiciliu poate fi facutad de catre pacient si/sau persoana care Ingrijeste pacientul impreuna cu medicul
curant, dupd o perioadd de mai multe luni Tn care tratamentul a fost efectuat in spital, pentru a se
asigura o toleranta satisfacatoare (Belmatoug, 2009; Hughes, 2007).

Este important sd va asigurati cd pacientul si/sau persoana care ingrijeste pacientul inteleg
rationamentul administrarii perfuziei la domiciliu. Alti factori care trebuie luati in considerare pentru
evaluarea si selectia pacientilor includ:

o Situatia la domiciliu este sigura si corespunzatoare?

o Pacientul si/sau persoana care ingrijeste pacientul sunt capabili sd administreze perfuzia de
Cerezyme 1n conditii de siguranta, in mod eficient si fiabil?

o Este posibila comunicarea rapida si fiabila daca apar probleme?
. Pacientul si/sau persoana care Ingrijeste pacientul cunosc riscurile administrarii perfuziei la
domiciliu?

O asistenta medicala care acorda ingrijire la domiciliu, instruita in mod adecvat, va asista pacientul
pentru a se asigura un tratament optim.
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3. CERINTE PENTRU ADMINISTRAREA PERFUZIEI LA DOMICILIU

Decizia de a administra Cerezyme la domiciliu apartine medicului curant, dupa ce s-a consultat cu
pacientul si/sau persoana care ingrijeste pacientul. Urmatoarele informatii identifica problemele
clinice si logistice care trebuie luate in considerare inainte de si dupad trecerea la administrarea
perfuziei la domiciliu (National Healthcare Protocol for Gaucher Disease, HAS, 2007):

Evaluarea pacientilor de catre medicul curant

o Pacientii trebuie sa fie stabili din punct de vedere medical. Inainte de trecerea la administrarea
perfuziei la domiciliu, trebuie finalizata o evaluare.

o Pacientilor trebuie sa li se administreze perfuzii cu Cerezyme intr-un mediu controlat, timp de
mai multe luni, pana cand se obtine un model documentat de perfuzii bine tolerate, fara reactii

asociate perfuziei (RAP) sau cu RAP usoare, care au fost controlate cu premedicatie.

o Pacientii trebuie sa aiba un istoric Tn care au fost complianti la schema prescrisa de administrare
a perfuziilor.

o Supravegherea, in mod regulat, a bolii la pacientul care isi administreaza perfuzia la domiciliu
este responsabilitatea medicului curant.

Conditii la domiciliu

o Locuinta trebuie sa fie propice pentru administrarea la domiciliu a tratamentului in perfuzie,
inclusiv sa fie un mediu curat, care dispune de energie electrica, apa, acces la telefon, frigider si
de spatiu fizic care permite pastrarea Cerezyme si a altor materiale pentru perfuzie.

o Viteza perfuziei de Cerezyme care a fost tolerata de catre pacient intr-un mediu mai controlat
(de exemplu, in spital sau ambulator), nu trebuie modificata in cazul administrarii la domiciliu,
cu exceptia cazului in care este necesar din motive de siguranta.

o Programarea si supravegherea corespunzitoare a perfuziei sunt responsabilitatea medicului
curant/asistentei medicale care acorda ingrijire la domiciliu.

o Trebuie completata o lista cu detalii de contact, in caz de necesitate, care trebuie sa fie
disponibild la domiciliu, in Jurnalul de tratament (Anexa 11.5), pentru pacient si/sau persoana

care 1l ingrijeste si asistenta medicala.

Tratamentul prealabil disponibil si tratamentul de urgenta

o Tratamentul prealabil adecvat trebuie furnizat pe baza unei prescriptii individuale, specifica
fiecarui pacient. Tratamentul administrat in spital/unitati clinice nu trebuie modificat Tn situatia
administrarii la domiciliu, cu exceptia cazului in care este necesar din punct de vedere medical.

o Trebuie sa fie disponibile medicamente pentru a putea raspunde unei situatii de urgenta, daca
este necesar. Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste trebuie instruiti corespunzator cu privire
la administrarea medicatiei de urgenta (vezi Jurnalul de tratament, Anexa 11.5).

o In cazul in care pacientul prezinti un eveniment advers in timpul perfuziei, pacientul/persoana
care 1l ingrijeste trebuie sa Intrerupd imediat perfuzia si sa solicite asistenta telefonica medicului
curant sau asistentei medicale care il ingrijeste la domiciliu. Poate fi necesar ca perfuziile
ulterioare sd se administreze in unitati clinice.
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4. INSTRUIRE PENTRU ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI CEREZYME

In principiu, instruirea initiala va fi efectuata in spital, iar nivelul de asistentd medicald la domiciliu
necesar va fi discutat si convenit de catre medicul curant impreuna cu pacientul si/sau persoana care il
ingrijeste.

In cazul in care pacientul prefera asistentd completd pentru administrarea perfuziei la domiciliu,
asistenta medicald va efectua 1n intregime procedura pentru pacient.

In cazul in care pacientul preferd si efectueze procedura singur sau cu ajutorul persoanei care il
ingrijeste, pacientul si/sau persoana care il ingrijeste vor fi instruiti de catre asistenta medicala n timp
ce prepard si administreaza perfuzia. Asistenta medicala va explica si va efectua demonstrativ
procedura completd de administrare a perfuziei pentru pacient si/sau persoana care il ingrijeste.

La vizitele ulterioare, asistenta medicala va fi prezentd pentru a ajuta in cazul in care este necesar, dar
pacientul si/sau persoana care il ingrijeste vor trece treptat la efectuarea din ce in ce a mai multor etape
din procesul de administrare a perfuziei, sub supravegherea asistentei medicale, pand cand se simt
capabili sa efectueze Tn Tntregime procedura de administrare a perfuziei.

In timpul reconstituirii si administrarii Cerezyme, trebuie respectata cu strictete procedura descrisa in
rezumatul caracteristicilor produsului (Rezumatul caracteristicilor produsului, vezi Anexa 11.1).

Agentia care asigurd ngrijire la domiciliu, furnizorul de servicii medicale sau spitalul vor furniza
echipamentul necesar pentru administrarea perfuziei la domiciliu.

Genzyme va asigura instruirea echipei care ingrijeste pacientii in ceea ce priveste administrarea
perfuziei la domiciliu si va furniza materialele educationale.

5. ORGANIZAREA PERFUZIEI LA DOMICILIU

Urmatoarele informatii sunt destinate informarii si indrumarii tuturor persoanelor implicate in
procedurile de organizare a administrarii perfuziei de Cerezyme la domiciliu.

Pacient
Informatii generale

o Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste si/sau agentia care asigura ingrijire la domiciliu au
fost informati de catre medicul curant cu privire la tratamentul care trebuie administrat la
domiciliu, riscurile asociate, posibilele complicatii si cu privire la prevederile asistentei
medicale la domiciliu.

o Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste au cunostinte despre boald si sunt capabili sa
recunoasca reactiile adverse si sa inteleagd procedura care trebuie respectatd in cazul aparitiei
acestora. Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste trebuie sa fie de acord cu efectuarea
tratamentului la domiciliu.

o Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste au fost instruiti, in mod corespunzator, cu privire la
procedurile de reconstituire si administrare in perfuzie a Cerezyme.
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o Locuinta trebuie sa fie propice pentru administrarea la domiciliu a tratamentului prin perfuzie,
inclusiv sa fie un mediu curat, care dispune de energie electrica, apa, acces la telefon, frigider si
de spatiu fizic care permite pastrarea Cerezyme si a altor materiale pentru perfuzie.

o In cazul in care pacientul efectueaza singur procedura

o Pacientul/persoana care il ingrijeste vor respecta cu strictete modul de administrare a
Cerezyme prescris, dupd cum se precizeazd in Manualul pentru pacient si in Ghidul
pacientului pentru reconstituirea solutiei (Anexa 11.4).

o Pacientul/persoana care il ingrijeste inregistreaza fiecare administrare de Cerezyme in
Jurnalul de tratament.

o In cazul in care pacientul prezinti o reactie adversa in timpul perfuziei,
pacientul/persoana care 1l ingrijeste trebuie sa intrerupd imediat perfuzia si sa solicite
asistentd medicalad telefonicd medicului curant sau asistentei medicale care acorda
ingrijire la domiciliu.

Informatii medicale
o Pacientul trebuie sa fie fizic si mintal capabil sa efectueze perfuziile la domiciliu. Medicul
curant este responsabil pentru recomandarea de a se administra perfuziile de Cerezyme la

domiciliu.

. Pacientul are vene accesibile sau un dispozitiv de abord venos central, care si permita
efectuarea, in mod adecvat, a perfuziei.

Medicul curant

o Medicul curant este responsabil pentru initierea tuturor actiunilor administrative necesare, care
sa permitd altor persoane (farmacist, asistentd medicald, pacient, persoana care ingrijeste
pacientul) efectuarea procedurii.

o Medicul curant este responsabil pentru stabilirea dozei si a vitezei perfuziei. Orice modificari
ale modului de administrare a Cerezyme trebuie comunicate, in mod clar, pacientului si descrise
in Jurnalul de tratament.

o Pacientul trebuie supravegheat, Tn mod regulat, pentru aparitia RAP si mentinerea obiectivelor
terapeutice, conform ghidurilor pentru copii (Charrow, 2004) si adulti (Weinreb, 2004)
publicate.

Spitalul/Farmacia

o Spitalul/farmacia organizeaza eliberarea de medicamente pentru fiecare prescriptie medicala si a
echipamentelor/materialelor necesare pacientului.

Asistenta medicali care acorda ingrijire la domiciliu

o Asistenta medicala este calificata pentru a administra perfuzii intravenoase (i.v.).

o Asistenta medicala a fost instruita cu privire la medicamentul Cerezyme si cunoaste posibilele
reactii adverse si actiunile care trebuie intreprinse in cazul aparitiei acestora.
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Asistenta medicala va stabili impreund cu pacientul si/sau persoana care 1l ingrijeste nivelul de
asistenta necesar.

Asistenta medicald va respecta cu strictete modul de administrare a Cerezyme prescris, asa cum
este precizat in Jurnalul de tratament.

Pentru fiecare pacient, asistenta medicalad va avea rolul de a coordona organizarea tratamentului
la domiciliu, impreuna cu medicul curant si pacientul/persoana care ingrijeste pacientul.

Asistenta medicala inregistreaza fiecare administrare de Cerezyme in Jurnalul de tratament.
In cazul aparitiei unei RAP, asistenta medicald trebuie si intrerupa perfuzia si si telefoneze

medicului curant si/sau sa apeleze numarul de urgenta national, specific tarii, mentionat n
Jurnalul de tratament.

Alte persoane/Persoana care ingrijeste pacientul

Este de preferat ca persoana care ingrijeste pacientul/o altd persoana sa fie prezentd in timpul
administrarii perfuziei la domiciliu.

Jurnalul de tratament (Anexa 11.4)

6.

6.1

Jurnalul de tratament are rolul unui mijloc de comunicare intre toate persoanele implicate in
administrarea Cerezyme la domiciliu.

Jurnalul de tratament trebuie pastrat la domiciliul pacientului si va fi actualizat de catre asistenta
medicald/pacient/persoana care ingrijeste pacientul de fiecare datd cind este administrat

Cerezyme.

Pacientul/persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa ia Jurnalul de tratament la spital, la
fiecare vizita medicala, si sa 1l aduca acasa ulterior.

in Jurnalul de tratament, medicul curant precizeaza, In mod clar, doza si viteza perfuziei,
precum si orice modificari ale schemei de administrare a dozelor.

Asistenta medicala inregistreaza in Jurnalul de tratament constatirile si actiunile Tntreprinse de
la prima vizita. Asistenta medicald, pacientul si/sau persoana care ingrijeste pacientul noteaza in

Jurnalul de tratament toate informatiile relevante de la vizitele ulterioare.

In Jurnalul de tratament, medicul curant precizeaza, in mod clar, ce masuri trebuie luate si ce
medicamente trebuie administrate in cazul aparitiei unei RAP.

ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI CEREZYME

Prescriptie

Doza de Cerezyme, viteza perfuziei, precum si orice modificari ale acestora vor fi stabilite de catre
medicul curant.
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6.2

Materiale necesare

Medicamentele si echipamentele necesare pentru tratamentul la domiciliu includ urmatoarele:

6.3

Flacoane de Cerezyme
o trebuie pastrate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

o sunt eliberate pacientului sau unei alte persoane de catre spital/farmacie, pe baza unei
prescriptii medicale corespunzatoare.

Materiale pentru perfuzie
o linii de perfuzie, seringi, ace, comprese, antiseptice, etc. (distribuite de spital/farmacie
pacientului sau furnizate de catre agentia care asigura ngrijire la domiciliu, in cazul in
care Tngrijirea medicala este acordata de catre o asistentd medicala).
o solutie de clorura de sodiu 0,9% si apa pentru preparate injectabile (furnizate pacientului
sau unei alte persoane de catre farmacia locald, pe baza unei prescriptii medicale

corespunzatoare).

Prepararea solutiei perfuzabile Cerezyme pentru administrare intravenoasa

Materiale necesare

Sunt furnizate de spital/farmacie pacientului sau unei alte persoane, pe baza unei prescriptii medicale
corespunzatoare.

Flacoane de Cerezyme (400 U per flacon);
Trebuie pastrate la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Apa pentru preparate injectabile, pentru reconstituirea Cerezyme
Solutie de clorura de sodiu 0,9%, 2 x 100 ml sau 1 x 250 ml, pentru administrare intravenoasa

Solutie de clorurd de sodiu 0,9%, 2 x 50 ml, pentru a spila linia de perfuzie inainte si dupa
perfuzie

Solutie de clorhexidina 0,5% 1n alcool 70% (solutie antiseptica)

Un numar corespunzator de seringi de 10 ml si 50 ml, in functie de doza de Cerezyme
3 ace hipodermice sterile (1,1 x 40 mm)

1 ac fluture

Linie de perfuzie cu filtru de 0,2 microni, cu legare redusa a proteinelor

Tava pentru ace hipodermice

Banda microporoasa
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Tampoane sterile
Recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite
Solutie pentru spilarea mainilor
Materiale suplimentare, daca se utilizeaza un dispozitiv de abord venos
o Heparina
o  Ace pentru heparina
o Pachet cu pansamente
o  Manusi sterile

Medicamente pentru situatii de urgenta (antihistaminice si/sau corticosteroizi).

Pregitiri

1.

2.

Reconstituirea medicamentului Cerezyme

Pregititi o zona de lucru curata si asezati materialele necesare.

Flacoanele de Cerezyme trebuie scoase din frigider cu aproximativ 30 de minute Thainte de
preparare, pentru a ajunge la temperatura camerei.

Verificati data de expirare inscrisa in partea de jos a cutiei
flaconului (nu utilizati Cerezyme dupa data de expirare).

Verificati daca numarul de flacoane primite este corect.
Pregititi numai numarul de flacoane necesare pentru

1 perfuzie (Atentie: Cerezyme nu poate fi pastrat in forma
reconstituita sau diluata pentru o utilizare ulterioara).

1.

2.

Indeprtati capacul flip-off al flaconului de Cerezyme.

Dezinfectati dopul din cauciuc al flaconului de Cerezyme cu solutie de clorhexidind si
permiteti-i sd se usuce la aer.

Deschideti recipientul cu apa pentru preparate injectabile.
Extrageti in seringd numarul necesar de mililitri de apa pentru preparate injectabile.

o Pentru flacoane a 400 U, se reconstituie fiecare flacon cu 10,2 ml apa pentru preparate
injectabile; volumul solutiei reconstituite este de 10,6 ml.

Injectati usor apa pentru preparate injectabile intr-un flacon de Cerezyme.

Repetati procesul si pentru celelalte flacoane de Cerezyme, daca acestea sunt necesare.
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7.

10.

11.

Rotiti cu grija flaconul(flacoanele) pentru a amesteca solutia (evitati agitarea puternica in timpul
procesului de reconstituire, pentru a preveni formarea spumei).

Dupi amestecare, pot apéarea bule mici de aer.

Lasati solutia sa se stabilizeze timp de cateva minute, pentru ca eventualele bule de aer sa
dispara si pentru a va asigura ca pulberea este reconstituitd corect.

Dupa reconstituire, solutia de Cerezyme trebuie inspectata vizual 1nainte de utilizare. Deoarece
este o solutie de proteine, apare ocazional o usoard floculare (descrisa ca fibre subtiri,
translucide) dupa diluare. Solutia reconstituitd trebuie sa fie limpede, incolord, fara particule
straine.

Daca observati particule strdine sau modificari de culoare a solutiei, nu utilizati medicamentul si
adresati-va asistentei medicale care acorda ingrijire la domiciliu.

Diluare

1.

Dezinfectati cu solutie de clorhexidina capacul/portul a 1 sau 2 pungi de solutie de clorurd de
sodiu 0,9% si permiteti-i sa se usuce la aer.

Calculati cantitatea de solutie reconstituitd Cerezyme prezenta in flacoane si extrageti aceeasi
cantitate din punga cu solutie de clorurd de sodiu 0,9%, creand astfel spatiu suficient pentru a
adduga solutia reconstituitd Cerezyme.

De exemplu, in cazul in care cantitatea prescrisa este de 3 flacoane de Cerezyme a céte
400 unitati fiecare, se indepdrteaza 30 ml (= 3 x 10 ml) de solutie de clorura de sodiu din
punga cu Solutie de clorura de sodiu. Nu indepartati niciodatd mai mult de jumdtate din
continutul pungii cu solutie de clorura de sodiu, pentru a va asigura ca cel putin jumatate din
solutia diluata este solutie de clorurd de sodiu.

Cu ajutorul uneia sau mai multor seringi de 50 ml, extrageti cei 10 ml de solutie reconstituita
din toate flacoanele de 400 U pregatite, astfel incat sd reduceti la minimum numarul de
operatiuni. Atunci cand sunt extrase aceste cantitéti, solutia reconstituita nu trebuie si contina
deloc spuma.

Apoi, injectati usor volumul total al solutiei reconstituite Cerezyme in punga cu solutie de
clorura de sodiu 0,9%.

Amestecati cu grija aceastd solutie Cerezyme.

Solutia diluata trebuie administrata folosind o linie de perfuzie cu filtru de 0,2 microni, cu
legare redusa a proteinelor.

Umplerea liniei de perfuzie

1.

2.

Scoateti sistemul de perfuzie din ambalaj si inchideti-I utilizAnd regulatorul de debit cu rotita.

Conectati acul (spike-ul) la punga cu solutie de clorura de sodiu 0,9% si umpleti sistemul de
perfuzie prin mentinerea camerei de picurare n jos, deschizand regulatorul de debit.

Umpleti intregul sistem, eliminati eventualele bule de aer care pot fi prezente si Inchideti
regulatorul de debit cu rotita.
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4, Conectati punga de perfuzie care contine Cerezyme la sistemul de perfuziein Y.

Introducerea acului in vena

1. Asigurati-vd cd aveti pregatite pentru utilizare cateva benzi de
plasture adeziv si cd portiunea de inceput a sistemului de perfuzie
este la indemana. Asezati solutia de clorhexidind 1n apropiere,
impreuna cu cateva tampoane.

2. Scoateti acul fluture din ambalaj.

3. Asigurati-va ca pacientul std asezat si pune un brat pe masa (de
preferintd pe o panza curata).

4, Aplicati garoul, dezinfectati zona in care urmeaza sa fie introdus acul si permiteti-i sa se usuce.

5. Intindeti bine pielea si introduceti acul (cu bizoul orientat Tn sus) Tn unghi mic, prin piele, In
vend. Cand acul a patruns in vena, un ,,jet” de sange va fi vizibil la Tnceputul tubulaturii.

6. Introduceti acul aproximativ 0,5 cm in vend, pentru a va asigura
ca acesta nu va iesi imediat din vena. Fixati acul fluture folosind
un plasture.

7. Desfaceti garoul si indepartati capacul tubului. Tubul se va umple
acum cu sange. Daca acest lucru nu se intdmpld, acul nu este
pozitionat corect in veni. In aceastd situatie, procesul trebuie
repetat.

8. Atasati punga de perfuzie pregatitd la portul picuratorului si
deschideti supapa.

Administrare

Solutia reconstituitad trebuie administrata conform prescriptiei, in decurs

de 3 ore de la preparare. Medicamentul diluat cu solutie de clorura de
sodiu 0,9% 1si va pastra stabilitatea chimica timp de pana la 24 de ore, daca este pastrat la temperaturi
cuprinse ntre 2°C si 8°C, protejat de lumina.

Doza de Cerezyme, viteza perfuziei, precum si orice modificari ale acestora vor fi stabilite de catre
medicul curant.

Dupa terminarea perfuziei de Cerezyme, sistemul se spald cu solutie de clorurd de sodiu 0,9%, cu
aceeasi viteza, si se indeparteaza acul.

6.4 Pregatirea perfuziei de Cerezyme cand exista un dispozitiv pentru abord venos

Tn cazul in care pacientul are un dispozitiv pentru abord venos pentru administrarea Cerezyme, se va
arata pacientului si/sau persoanei care il ingrijeste modul in care trebuie si aiba grija de dispozitiv.

Ingrijirea la domiciliu corectd a unui dispozitiv de abord venos implica irigarea regulati cu heparina,
pentru a preveni formarea de cheaguri, si atentie in utilizarea unei tehnici sterile pentru a mentine
dispozitivul fara agenti infectiosi. Pacientul si/sau persoana care il ingrijeste vor fi informati despre
urmatorii pasi necesari:
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o Atunci cand este utilizat dispozitivul, se acoperd locul cu pansament ocluziv transparent.
Pansamentul nu este necesar atunci cand nu se utilizeaza dispozitivul.

o Se spala cu 5 ml de solutie de clorurd de sodiu Thainte de si dupa fiecare utilizare.

. Se spala cu 5 ml de heparina (100 U/ml) dupa fiecare utilizare.

7. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA MEDICAMENTULUI CEREZYME

Aproximativ 15% dintre pacientii tratati cu Cerezyme dezvolta anticorpi de tip imunoglobulina G
(IgG) la imigluceraza, in timpul primului an de tratament. Probabilitatea ca pacientii sd dezvolte
anticorpi IgG este mai mare in primele 6 luni de tratament, iar acestia vor dezvolta mai rar anticorpi la
Cerezyme dupd 12 luni de tratament. Pacientii cu anticorpi la imigluceraza prezintd un risc mai mare
de reactii de hipersensibilitate. In schimb, nu toti pacientii cu simptome de hipersensibilitate au
anticorpi IgG detectabili. Daca un pacient manifestd o reactie sugestiva de hipersensibilitate, se
recomanda testarea ulterioara a anticorpilor la imigluceraza.

Tratamentul cu Cerezyme trebuie abordat cu precautie la pacientii care au prezentat simptome de
hipersensibilitate la medicament. Simptomele sugestive de hipersensibilitate care apar in timpul sau la
scurt timp dupd perfuzii includ prurit, hiperemie faciala, urticarie, angioedem, disconfort toracic,
tahicardie, cianoza, dispnee, tuse, parestezii, dorsalgii si hipotensiune arteriald. Dacid apar aceste
simptome, perfuzia trebuie intreruptd imediat. Cei mai mul{i pacienti au continuat cu succes
terapia dupa o reducere a vitezei perfuziei si administrarea unui tratament prealabil cu antihistaminice
si/sau corticosteroizi.

Tn Tabelul 5-1 de mai jos sunt enumerate reactiile adverse la medicament, clasificate pe aparate,
sisteme si organe si in functie de frecventa [frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000
si <1/100) si rare (>1/10000 si <1/1000)]. In cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt
prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.
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Tabelul 5-1: Reactii adverse frecvente si mai putin frecvente

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente:

Ameteli, cefalee, parestezii*

Tulburari cardiace
Mai putin frecvente:

Tahicardie*, cianoza*

Tulburari vasculare
Mai putin frecvente:

Hiperemie faciala*, hipotensiune arteriala*

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente:

Dispnee*, tuse*

Tulburari gastro-intestinale
Mai putin frecvente:

Vairsaturi, greatd, crampe abdominale, diaree

Tulburari ale sistemului imunitar
Frecvente:

Rare:

Reactii de hipersensibilitate

Reactii anafilactoide

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente:

Urticarie/angioedem®, prurit*, eruptii cutanate
tranzitorii*

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului
conjunctiv
Mai putin frecvente:

Avrtralgie, dorsalgii*

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare
Mai putin frecvente:

Disconfort la locul perfuziei, senzatie de arsura la
locul perfuziei, tumefiere la locul perfuziei, abces
steril la locul injectiei, senzatie de disconfort
toracic*, febra, frisoane, fatigabilitate

Simptome sugestive de hipersensibilitate (marcate cu * in tabelul de mai sus) au fost observate, global, la aproximativ 3% din
pacienti. Asemenea simptome au debutat in timpul sau la scurt timp dupa perfuzii. In general, aceste simptome rispund la
tratamentul cu antihistaminice §i/sau corticosteroizi. Daca apar aceste simptome, pacientii trebuie sfatuiti sa intrerupa
administrarea perfuziei cu medicament si s se adreseze mediculuiSursa: rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

8. RAPORTARI DE SIGURANTA

Un eveniment advers (EA) este definit ca fiind orice manifestare nociva aparuta la un pacient caruia i
s-a administrat un medicament §i care nu are neapdrat legaturd cauzald cu acest tratament. Un
eveniment advers grav (EAG) implicd un eveniment definit ca avand cel putin una dintre urmatoarele

evolutii sau caracteristici:

° Cauzeaza moartea

o Pune in pericol viata (orice eveniment in cursul caruia pacientul s-a aflat in pericol sa isi piarda
viata; nu se referd la un eveniment care, in mod ipotetic, daca ar fi fost mai sever, ar fi putut

provoca decesul)

. Necesita o spitalizare sau o prelungire a spitalizarii

. Provoaca o dizabilitate ori o incapacitate durabild sau importantd (orice eveniment advers care a
dus la o perturbare substantiala a capacitatii unei persoane de a desfasura activitatile normale ale

vietii)
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o Este o anomalie/malformatie congenitala

. Este un eveniment medical important (orice eveniment care, pe baza unor rationamente
medicale adecvate, poate pune 1n pericol pacientul si poate necesita interventie medicald sau
chirurgicala pentru prevenirea uneia dintre consecintele mentionate mai sus).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Cerezyme (imigluceraza), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Wwww.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piata, prin completarea ,,Formularului de raportare a evenimentelor adverse”
(Anexa 11.2) sau direct la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

9. INFORMATII SUPLIMENTARE

Va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului (Anexa 11.1) pentru indicatiile complete si
pentru mai multe informatii cu privire la utilizarea aprobatdi a Cerezyme (imiglucerazd). Alte
informatii detaliate cu privire la Cerezyme sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA) (vezi http://www.ema.europa.eu).
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11. ANEXE

11.1  Rezumatul caracteristicilor produsului

11.2  Formularul de raportare a evenimentelor adverse

11.3  Ghidul profesionistilor din domeniul sanititii pentru reconstituirea Cerezyme

11.4  Jurnal de tratament
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Anexa 11.4.
Jurnal de tratament pentru administrarea perfuziei de Cerezyme la domiciliu

Informatii generale

Pacient Nume:

Adresa:

Oras:

Numar de telefon:

Asistenta medicala Nume:

Centru:

Numar de telefon:

Medic curant Nume:

Spital:

Adresa:

Oras:

Numar de telefon:

Farmacie Nume:

Adresa:

Oras:

Numar de telefon:

Numar national de Numar de telefon:
urgenta

Detalii privind administrarea (trebuie completate de catre medicul curant)

Cerezyme se administreaza de la Data (zz-ll-aaaa):

Prima perfuzie administrata la domiciliu Data (zz-11-aaaa):

Motive pentru administrarea perfuziei de
Cerezyme la domiciliu

Va rugam sa indicati asistenta care trebuie
acordata de catre asistenta medicala

Schema de administrare a dozelor de Cerezyme
(doza, frecventa si viteza perfuziei)

Detalii privind tratamentul de urgenta (trebuie completate de catre medicul curant)

Actiuni necesare 1n cazul aparitiei unei reactii grave asociate perfuziei:

1. Opriti perfuzia
2. Apelati numarul national de urgenta 112
3. Contactati medicul
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Informatii privind perfuzia (trebuie completate de citre asistenta medicala si/sau pacient si/sau
persoana care ingrijeste pacientul)

Data administrarii perfuziei Data (zz-1l-aaaa):

Starea generald de sdnatate a
pacientului: probleme
specifice/observatii

Doza administrata in perfuzie

Numair de flacoane utilizate/Lot

Durata administrarii

Viteza de administrare

Probleme/Observatii
(legate de perfuzie, de exemplu,
reactii adverse)

Data administrarii perfuziei Data (zz-11-aaaa):

Starea generald de sanatate a
pacientului: probleme
specifice/observatii

Doza administrata in perfuzie

Numar de flacoane utilizate/Lot

Durata administrarii

Viteza de administrare

Probleme/Observatii
(legate de perfuzie, de exemplu,
reactii adverse)

Data administrarii perfuziei Data (zz-11-aaaa):

Starea generald de sanatate a
pacientului: probleme
specifice/observatii

Doza administrata in perfuzie

Numar de flacoane utilizate/Lot

Durata administrarii

Viteza de administrare

Probleme/Observatii
(legate de perfuzie, de exemplu,
reactii adverse)
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Data administrarii perfuziei Data (zz-1l-aaaa):

Starea generald de sdnatate a
pacientului: probleme
specifice/observatii

Doza administrata in perfuzie

Numar de flacoane utilizate/Lot

Durata administrarii

Viteza de administrare

Probleme/Observatii
(legate de perfuzie, de exemplu,
reactii adverse)
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