Ghid pentru pacienti/persoanele care fi ingrijesc pe pacienti

Hemlibra (emicizumab)
Solutie injectabila pentru administrare subcutanata

Ghidul pentru pacienti/persoanele care i ingrijesc pe pacienti* furnizeaza informatii pentru a asigura
utilizarea Tn conditii de sigurantd a medicamentului Hemlibra in tratamentul hemofiliei A

e Materialele educationale pentru reducerea la minimum a riscului asociat cu utilizarea
medicamentului Hemlibra (emicizumab) sunt evaluate de catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

e Aceste materiale educationale descriu recomandarile privind reducerea la minimum sau
prevenirea riscurilor importante asociate cu administrarea acestui medicament.

o Cititi prospectul medicamentului Hemlibra pentru mai multe informatii privind reactiile adverse
posibile asociate cu utilizarea medicamentului Hemlibra.

INFORMATII IMPORTANTE SELECTATE PRIVIND SIGURANTA

e In cazul unei urgente medicale:

o Contactati un profesionist din domeniul medical corespunzator pentru a primi imediat
Tngrijiri medicale

o Contactati-l pe medicul dumneavoastra daca aveti orice intrebare referitoare la hemofilia
A sau la tratamentul pe care il urmati

e Spuneti-i medicului dumneavoastra daca utilizati medicamentul Hemlibra inainte de a vi se
efectua teste de laborator care masoara cat de bine se coaguleaza sangele dumneavoastra.
Trebuie sa procedati astfel deoarece prezenta medicamentului Hemlibra in sénge poate
interfera cu unele dintre aceste teste de laborator, conducand la obtinerea unor rezultate
inexacte.

o Au fost raportate reactii adverse grave si cu potential de a pune viata in pericol atunci cand au
fost utilizati “agenti de bypass” denumiti CCPa (FEIBA) in timpul tratamentului cu medicamentul
Hemlibra. Acestea au inclus:

o Microangiopatia trombotica (MAT) - aceasta este o afectiune grava si care poate pune
viata in pericol n care apar leziuni la nivelul peretilor vaselor de sange si se pot forma
cheaguri de sange n vasele de sange mici. In unele cazuri, acest lucru poate determina
afectarea rinichilor si/sau a altor organe.

o  Tromboembolism - Se pot forma cheaguri de sénge si, in cazuri rare, aceste cheaguri
pot pune viata in pericol prin blocarea vaselor de sange.

*Acest material educational reprezintd o conditie obligatorie a autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul Hemlibra solutie injectabila pentru administrare subcutanata in tratamentul pacientilor
cu hemofilie A, in scopul reducerii la minimum a anumitor riscuri importante selectate.
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Va rugam cititi cu atentie aceste informatii inainte de a utiliza medicamentul Hemlibra

Ce trebuie sa stiti despre medicamentul Hemlibra?
Ce este medicamentul Hemlibra?

Medicamentul Hemlibra contine substanta activa ,emicizumab” si apartine unei clase de medicamente
denumite ,anticorpi monoclonali”.

e Medicamentul Hemlibra este indicat ca tratament profilactic de rutina pentru episoadele de
sangerare la pacienti cu hemofilie A (deficienta congenitala de factor VIII):
o care prezinta inhibitori de factor VIl
o care nu prezinta inhibitori de factor VIII avand:
= forme severe ale bolii (FVIII < 1%)
» forme moderate ale bolii (FVIII = 1% si < 5%), cu fenotipul sadngerarii sever.

e Medicamentul Hemlibra poate fi utilizat la toate grupele de varsta.

Cum a fost medicamentul Hemlibra testat in hemofilia A?
Medicamentul Hemlibra a fost studiat la adultii si copiii cu hemofilie A.

Cum este utilizat medicamentul Hemlibra in hemofilia A?

Medicamentul Hemlibra se administreaza prin injectare sub piele (subcutanat) si este prezent in sange
la niveluri stabile atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de prescriere. Medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala va va arata cum trebuie injectat medicamentul Hemlibra. Odata
ce dumneavoastra si/sau persoana care va ingrijeste ati fost instruiti, veti fi capabil(a) sa va injectati
medicamentul acasa, singur(a) sau cu ajutorul unei persoane care va ingrijeste.

Acest medicament se utilizeaza pentru a preveni sangerarile sau a scadea numarul de episoade de
sangerare la pacientii care au aceasta boala. Acest medicament nu este destinat pentru tratarea
episoadelor de sangerare.

in timpul tratamentului cu medicamentul Hemlibra pot si continui s3 utilizez un “agent de
bypass” (cum ar fi NovoSeven sau FEIBA) pentru a preveni sangerarea?

Un pacient aflat in tratament cu emicizumab poate utiliza “agenti de bypass” (ABP) pentru a trata
episoadele de sangerare, in concordanta cu recomandarile privind utilizarea ABP prezentate Tn
Rezumatul Caracteristicilor Produsului.

Inainte sa incepeti sa utilizati medicamentul Hemlibra, este foarte important sa discutati cu medicul
dumneavoastra despre cand si cum sa utilizati “agentii de bypass” pe durata tratamentului cu
medicamentul Hemlibra. Aceasta deoarece este posibil ca tratamentul cu agenti de bypass sa necesite
modificari in timpul tratamentului cu Hemlibra. Este posibil sa apara reacitii adverse grave si care pot
pune viata in pericol atunci cand CCPa (,concentratul de complex protrombinic activat®’, FEIBA) este
administrat pacientilor carora li se administreaza si tratament cu medicamentul Hemlibra.
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Ce trebuie sa fac daca apare un episod de sangerare in cursul tratamentului cu
medicamentul Hemlibra?

Cand trebuie sa va ganditi ca este posibil sa apara un episod de sangerare

Spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau este posibil sa
utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea agentilor de bypass in timpul tratamentului cu medicamentul Hemlibra

Inainte de a incepe sa utilizati medicamentul Hemlibra, discutati cu medicul dumneavoastra
si urmati cu atentie instructiunile acestuia referitoare la momentul in care trebuie utilizat un
agent de bypass precum si dozele si frecventa administrarii acestuia.

Tratamentul profilactic cu agenti de bypass trebuie intrerupt cu o zi inaintea initierii tratamentului
cu medicamentul Hemlibra.

Medicul dumneavoastra trebuie sa discute cu dumneavoastra sau cu persoanele care va ingrijesc
despre doza exacta si schema de administrare a agentilor de bypass care trebuie administrati, in
cazul in care este necesara administrarea acestora in timpul tratamentului profilactic cu
medicamentul Hemlibra.

Medicamentul Hemlibra creste potentialul de coagulare al pacientului. De aceea, doza necesara
pentru agentii de bypassing poate fi mai mica fata de doza utilizata inainte de initierea tratamentului
cu medicamentul Hemlibra. Doza si durata tratamentului cu agenti de bypassing sunt stabilite in
functie de localizarea si gravitatea sangerarilor si de starea dumneavoastra de sanatate clinica.

In cazul tuturor agentilor de coagulare (aPCC, rFVlla, FVIII, etc.), trebuie sa se ia in considerare
verificarea sangerarilor inainte de administrarea repetata.

Utilizarea CCPa trebuie evitata, cu exceptia cazului in care nu exista alte optiuni/alternative de
tratament disponibile.

- In cazul in care tratamentul cu CCPa este singura optiune disponibild pentru a trata
sangerarea la un pacient aflat in tratament profilactic cu medicamentul Hemlibra, doza
initiala nu trebuie sa depaseasca 50 U/kg, iar monitorizarea rezultatelor de laborator este
recomandata (inclusiv, dar fara a fi limitat la, monitorizare renala, analiza plachetelor si
evaluarea pentru tromboza).

- Daca nu se reuseste controlarea hemoragiei cu doza initiala de CCPa de maximum 50 U/kg,
dozele suplimentare de CCPa trebuie administrate sub Tndrumare sau supraveghere
medicala, tindnd cont de rezultatele monitorizarii testelor de laborator si de verificarea
sangerarilor inainte de a repeata doza. Doza totala de CCPa nu trebuie sa depaseasca
100 U/kg in primele 24 de ore de tratament.

- Medicul curant trebuie sa analizeze atent riscul de aparitie a MAT si a tromboembolismului
comparativ cu riscul de hemoragie atunci cand ia in considerare continuarea tratamentului
cu CCPa dupa administrarea unei doze maxime de 100 U/kg in primele 24 de ore.

Siguranta si eficacitatea medicamentului Hemlibra nu au fost evaluate in mod formal in cazul
interventiilor chirurgicale. In cazul in care administrarea agentilor hemostatici de bypassing va este
necesara in perioada perioperatorie, este recomandat sa urmati ghidul de mai sus cu privire la doze
pentru CCPa.

Care sunt informatiile importante pe care ar trebui intotdeauna sa le comunic profesionistilor
din domeniul sanatatii pentru a-i ajuta sa ma ingrijeasca?

Spuneti-i medicului dumneavoastra ca sunteti in tratament cu medicamentul Hemlibra pentru
tratarea hemofiliei A.
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Spuneti-i medicului dumneavoastra daca utilizati Hemlibra inainte de a vi se efectua teste de
laborator care masoara cat de bine se coaguleaza sangele dumneavoastra. Trebuie sa procedati
astfel deoarece prezenta medicamentului Hemlibra in sdnge poate interfera cu unele dintre aceste
teste de laborator, conducand la obtinerea unor rezultate inexacte. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa numeasca aceste teste de laborator “teste de coagulare” sau “probe pentru
inhibitori.”

Medicamentul Hemlibra afecteaza testele pentru timpul de tromboplastina partial activat (aPTT) si
toate testele bazate pe aPTT, cum ar fi testul de determinare intr-o etapa a activitatii factorului FVIII
(vezi Tabelul 1 de mai jos).

De aceea, rezultatele testelor pentru aPTT si testul de determinare intr-o etapa a activitatji factorului
FVIII la pacientii cu tratament profilactic cu medicamentul Hemlibra nu trebuie utilizate pentru a
monitoriza activitatea medicamentului Hemlibra, a determina dozele factorului de inlocuire sau
anticoagulare sau pentru a masura titrul inhibitorilor factorului VIII (vezi mai jos)

Cu toate acestea, rezultatele testelor de determinare a unui singur factor care utilizeaza metode
cromogenice sau imunologice nu sunt influentate de medicamentul Hemlibra (emicizumab) si pot fi
utilizate pentru monitorizarea parametrilor de coagulare pe parcursul tratamentului, tinandu-se cont
de aspectele specifice privind testele de determinare cromogenica a activitatii factorului FVIII.
Testele cromogenic pentru activitatea factorului VIII care contin factori de coagulare de origine
bovina nu sunt sensibile la medicamentul Hemlibra (emicizumab) (nu a fost masurata activitate) si
pot fi utilizate in monitorizarea activitatii factorului VIIl endogen sau administrat in perfuzie, sau in
masurarea inhibitorilor anti FVIII. Un test cromogenic Bethesda care utilizeaza un test cromogenic
pentru factorul VIl din sursa bovina, care nu este sensibil la medicamentul Hemlibra (emicizumab),
poate fi utilizat.

Testele de laborator care nu sunt influentate de medicamentul Hemlibra sunt prezentate in Tabelul
1 de mai jos.

Tabel 1 Testele de coaqulare influentate si neinfluentate de tratamentul cu
medicamentul Hemlibra

Rezultate influentate de Hemlibra Rezultate neinfluentate de Hemlibra

- Timp de tromboplastina partial - Timpul de trombina (TT)

activat (aPTT) - Teste de determinare intr-o etapa a unui

- Timp de coagulare activat (ACT) singur factor, pe baza PT

- Teste de determinare intr-o etapa a | - Teste cromogenice de determinare a unui

unui singur factor, pe baza aPTT singur factor, altul decéat FVIII

- Test pe baza aPTT de determinare a | - Determinari imunologice (de ex. ELISA,

rezistentei la proteina C activata metode turbidimetrice)

(APC-R) - Teste Bethesda (susbstrat cromogenic de

- Teste Bethesda (pe baza de origine bovina) de determinare a titrurilor de

coagulare) de determinare a titrurilor | inhibitor pentru FVIII

de inhibitor pentru FVIII - Teste genetice pentru factori de coagulare
(de exemplu, Factorul V Leiden, Protrombina
20210)

Ce este Cardul pentru pacient?
Cardul pentru pacient contine informatii importante privind utilizarea in conditii de siguranta, pe care
trebuie sa le cunoasteti inaintea, in timpul si dupa tratamentul cu medicamentul Hemlibra.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistentul medical trebuie sa va furnizeze Cardul
pacientului pentru medicamentul Hemlibra, Thainte de Thceperea tratamentului cu medicamentul
Hemlibra.

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2023

Pagina 4



e Pastrati in permanenta Cardul pentru pacient asupra dumneavoastra — puteti sa 1l {ineti in
portmoneul sau geanta dumneavoastra.

e Aratati Cardul pentru pacient tuturor profesionistilor din domeniul medical care va trateaza. Acestia
includ orice medic, farmacist, personal de laborator, asistent medical sau medic stomatolog pe
care il vizitati — nu numai medicul specialist care a prescris medicamentul Hemlibra.

e Informati-va partenerul sau persoana care va ingrijeste cu privire la tratamentul dumneavoastra si
aratati-le Cardul pentru pacient, deoarece ei ar putea observa reactii adverse de care
dumneavoastra nu sunteti congtient.

e Pastrati Cardul pentru pacient asupra dumneavoastra o perioada de inca sase luni de la ultima
doza de Hemlibra administrata. Aceasta deoarece este posibil ca efectele medicamentului
Hemlibra sa persiste pentru mai multe luni, astfel incat reactii adverse pot apare chiar si atunci
cand nu va mai aflai in tratament cu medicamentul Hemlibra.

Ce alte informatii importante suplimentare trebuie sa cunosc?

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reacfiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: + 4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 01

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower,
etaj 15, 013704, Sector 1

Bucuresti, Roméania

Departamentul de Farmacovigilenta

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

Email: romania.drug_safety@roche.com

e Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului dacad observati orice
reactie adversa, orice semn care va deranjeaza sau care nu dispare. Acestea includ orice reactie
adversa care nu apare in prospectul medicamentului. Reactiile adverse enumerate in aceasta
brosura nu sunt toate reactiile adverse posibile care pot apare in timpul tratamentului cu
medicamentul Hemlibra.

e Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca aveti orice intrebare,
reactie adversa sau doriti mai multe informatii.

e Prin raportarea de reactii adverse puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatji privind siguranta
acestui medicament.
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e Pentru informatii complete privind toate reactiile adverse posibile cititi prospectul medicamentului,
care este disponibil n toate limbile UE/SEE in website-ul Agentiei Europene a Medicamentului
(www.ema.europa.eu).

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de punere pe
piata:

Roche Romania SRL

Divizia de farmaceutice

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower,
etaj 15, 013704, Sector 1

Bucuresti, Roméania

Tel: + 40 21 206 47 01 /02 /03

Fax: +4037 200 32 90

E-mail: romania.medinfo@roche.com
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