Replagal

[agalsidaza alfa]

Ghid pentru profesionistii din domeniul
sanatatii (PDS) cu privire la
autoadministrarea / administrarea Ila
domiciliu In perfuzie a medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)

Acest Ghid are scopul de a oferi indrumare medicului curant
pentru gestionarea riscului de aparitie a reactiilor legate de
perfuzie (RLP) si a erorilor de medicatie asociate cu
autoadministrarea / administrarea la domiciliu a perfuziei cu
medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) si pentru
monitorizarea pacientilor care fisi autoadministreaza
medicamentul Replagal (agalsidaza alfa).

Acest material educational este destinat profesionistilor din
domeniul sanatatii.
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Rep | ag al (agalsidaza alfa)

Tmpreuné cu Ghidul pentru pacient/persoana care il Ingrijeste pe
pacient//profesionistul din domeniul sanatatii (PDS) privind
autoadministrarea / perfuzia la domiciliu a medicamentului Replagal
(agalsidaza alfa), care include Jurnalul de administrare a perfuziilor, acest
Ghid are scopul de a oferi indrumare medicului curant sau delegatului care este
responsabil cu instruirea pacientului cu privire la autoadministrarea Replagal
(agalsidaza alfa) si la recunoasterea si atenuarea oricarei reactii adverse cum ar
fi RLP sau erorile de medicatie care pot apare si accentueaza urmatoarele
informatii importante:

¢ Ofera informatii despre selectarea si instruirea pacientilor corespunzatori
pentru autoadministrarea Replagal (agalsidaza alfa).

¢ Ghideaza instruirea pacientilor/persoanelor care fii ingrijesc cu
privire la metoda corecta de administrare a Replagal (agalsidaza
alfa).

¢ Ofera informatii pentru medicul curant pentru a instrui pacientii/persoanele
care i ingrijesc cu privire la identificarea si masurile care trebuie luate in
cazul oricaror evenimente nedorite, cum ar fi RLP sau erorile de medicatie
care ar putea aparea si sunt asociate cu autoadministrarea/administrarea
la domiciliu a perfuziei cu Replagal (agalsidaza alfa).

e Reaminteste medicului curant importanta monitorizarii continue a
pacientilor care primesc Replagal (agalsidaza alfa).

¢ Reaminteste medicului curant sa accentueze importanta mentinerii
Jurnalului de administrare a perfuziilor de catre pacienti/persoanele care fi
ingrijesc.

Va rugam sa retineti: pentru acest ghid, autoadministrarea reprezinta administrarea perfuziei de catre
pacient sau persoana care il ingrijeste sub supravegherea unui medic (care poate sa nu fie prezent cand
se administreaza perfuzia). Daca pacientul isi administreaza el Tnsusi perfuzia, un adult responsabil
trebuie sa fie prezent si disponibil sa ajute in caz de urgenta. Perfuzia la domiciliu reprezinta numai
locatia unde se administreaza a perfuziei.

Informatiile din acest ghid nu sunt destinate sa inlocuiasca Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Va rugam sa cititi RCP Replagal (agalsidaza alfa) impreuna cu acest ghid.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2023



01

Responsabilitatile medicului curant

Responsabilitatile medicului curant

Ce este Replagal (agalsidaza
alfa)?

Replagal (agalsidaza alfa) este indicat pentru terapia
de substitutie enzimatica pe termen lung la pacienti cu
diagnostic confirmat de boala Fabry (deficienta de a-
galactosidaza A).

Responsabilitatile
medicului curant

Medicul curant este responsabil cu initierea tuturor
activitatilor administrative necesare care permit tuturor
celor implicati (farmacist, pacient si persoana care
ingrijeste pacientul) sa continue procesul si este
responsabil cu supravegherea pacientului care
beneficiaza de autoadministrare.

Pentru a reduce la minimum riscul de experiente nedorite
care pot fi asociate cu autoadministrarea Replagal
(agalsidaza alfa), medicul curant trebuie sd realizeze
urmatoarele:

1. Sa evalueze daca pacientul/persoana care il
ingrijeste este potrivita pentru
autoadministrare (vezi lista de verificare din
acest ghid).

2. Sa furnizeze pacientului/persoanei care il ingrijeste
exemplare ale Ghidului pentrupacienti/persoana
care Il ingrijeste pe pacient/profesionistul din
domeniul sanatatii  privind autoadministrarea
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) care
include Jurnalul de administrare a perfuziilor.

3. Sa se asigure ca pacientul/persoana care il
ingrijeste primeste si intelege continutul Ghidului
pentru pacient/persoana care il ingrijeste pe
pacient/profesionistul  din domeniul sanatatii
privind autoadministrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa) (care include Jurnalul
de administrare a perfuziilor) cu privire la riscurile
asociate cu autoadministrarea si la ce trebuie facut
daca acestea apar.

4, Sa se asigure ca medicatia este prescrisa si
disponibild imediat pentru a scadea orice risc in
cazul aparitiei unei urgente, daca este cazul, si ca
pacientul/persoana care il ingrijeste stie cum sa o
utilizeze.

5. Sa se asigure ca pacientul beneficiaza de prezenta
persoanei care are grija de pacient sau a unui adult
responsabil care poate alerta medicul sau serviciul
de urgenta, daca este nevoie.

6. Sa furnizeze pacientului/persoanei care il ingrijeste

pe pacient o instruire detaliata referitoare Ia
identificarea si gestionarea RLP, reactiilor de
hipersensibilitate, erorilor de medicatie si reactiilor
adverse suspectate.

Sa furnizeze o instruire detaliatéd referitoare la
procedurile de administrare a Replagal (agalsidaza
alfa) si la doza si viteza de perfuzare, si sa explice
faptul ca acestea trebuie inregistrate in Jurnalul de
administrare a perfuziilor. Va rugam sa cititi Ghidul
pentrupacient/persoana care Il ingrijeste pe
pacient/profesionistul din domeniul sdnatatii (PDS)
pentru privind autoadministrarea / perfuzia la
domiciliu a medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa), care include Jurnalul de administrare a
perfuziilor, unde gasiti descrierea pas cu pas a
procesului de administrare a perfuziei.

Sa se asigure ca pacientul/persoana care Il
ingrijeste pe pacient intelege importanta
transmiterii informatiilor referitoare la orice
eveniment advers care apare in timpul sau dupa
administrarea perfuziei. Aceste informatii trebuie
transmise medicului curant si finregistrate in
Jurnalul de administrare a perfuziilor.

Sa se asigure ca Jurnalul de administrare a
perfuziilor este utilizat ca modalitate de
comunicare intre pacient si medic cu privire la auto
administrarea Replagal (agalsidaza alfa).

Importanta comunicarii si a
monitorizarii continue

Pacientii carora li se administreaza Replagal
(agalsidaza alfa) trebuie sa fie monitorizati
pe tot parcursul tratamentului si sa
comunice frecvent si in mod regulat cu
echipa de tratament din unitatea medicala.
Tehnicile de administrare trebuie revizuite in

mod regulat, iar pacientii/persoanele care fi
ingrijesc pe pacienti trebuie sa primeasca
indrumari cu privire la gestionarea riscurilor
potentiale importante ale RLP si ale erorilor
de medicatie asociate
autoadministrarii/perfuziei la domiciliu.
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Evaluarea eligilibilitatii pentru autoadministrare

Evaluarea eligilibitatii pentru
autoadministrare

Autoadministrarea v Pacientul/persoana il ingrijeste pe pacient a fost
) ) ] ) o instruit/a cu privire la riscurile asociate, posibilele
Riscurile potentiale asociate cu autoadministrarea complicatii si necesitatea de a mentine o
sunt RLP, reactiile de hipersensibilitate si erorile de comunicare deschisi cu medicul curant, inclusiv
medicatie. Informati pacientii si persoanele care fii accesul la detaliile de contact in caz de urgenta.
ingrijesc pe pacienti in legaturd cu semnele si o _
simptomele RLP, reactiile de hipersensibilitate si v Pacientul sau persoana care il ingrijeste pe pacient
riscul de aparitie al erorilor de medicatie. este instruit adecvat si este constient de riscurile
asociate cu autoadministrarea.
Lista de verificare pentru v Locuinta pacientului este sigura (curata, igienizata,
autoadministrarea Replagal cu zona de depozitare pentru materialele necesare,
. v medicamente si medicamente de urgentd) si
(aga|5|daza alfa) echipata adecvat.
Medicul curant trebuie sa decida daca un pacient este v Au fost stabilite masuri de comunicare rapide si

eligibil pentru autoadministrarea Replagal (agalsidaza

_ ‘ REPIas : eficiente in cazul in care apar probleme.
alfa) folosind rationamentul clinic si cunostintele

referitoare la capacitatea pacientului de a participa la v Daca sunt necesare medicamente suplimentare
ingrijirea sa, stabilitatea starii de sandtate a pentru a gestiona riscul de RLP, pacientul sau
pacientului, disponibilitatea persoanei care are grija persoana care il ingrijeste pe pacient trebuie sa

de pacient si mediul de la domiciliu. inteleagd cum si cand sd le foloseasca.

Medicul curant trebuie sa ia in considerare lista de
verificare de mai jos atunci cand evalueaza
eligibilitatea pacientului pentru autoadministrarea
la domiciliu:

v Pacientul a tolerat sase (6) perfuzii cu Replagal
(agalsidaza alfa) in spital/unitate medicala fara
aparitia de reactii adverse severe la ultimele trei
(3), conform rationamentului medicului curant.

+Un adult responsabil care poate alerta medicul
curant sau personalul medical de urgenta,
daca este necesar, va fi prezent in timpul
administrarii perfuziei.

v Pacientul este considerat stabil din punct de vedere
medical.

v Pacientul are istoric de aderenta la schema
de tratament perfuzabil.

v Pacientul a acceptat sa primeascd tratament cu
Replagal (agalsidazda alfa) la domiciliu prin
autoadministrare.
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Educati pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la autoadministrare Replagal
(agalsidaza alfa)

Educarea pacientilor si a
persoanelor care ii ingrijesc
cu privire la
autoadministrare Replagal
(agalsidaza alfa)

De retinut: Va rugam sa oferiti pacientului sau persoanei care il

ingrijeste pe pacient copii ale Ghidului pentru pacient/persoana

care il ingrijeste pe pacient/profesionistul din domeniul sanatatii
privind autoadministrarea medicamentului Replagal (agalsidaza

alfa) (care include si Jurnalul privind administrarea)

Ghidul pentru pacient/persoana care al angrijeste pe
pacient/profesionistul din domeniul sanatatii privind
autoadministrarea medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa) (care include si Jurnalul de administrare a
perfuziilor) este destinat in principal utilizarii de catre
pacient/persoana care il ingrijeste pe pacient si arata
pasi din procesul de administrare a Replagal (agalsidaza
alfa) si subliniaza informatiile importante care trebuie
retinute sau discutate. Trebuie sa discutati si sa ghidati
pacientii/persoanele care i ingrijesc pe pacienti in
procesul de administrare a perfuziilor si sa-i incurajati
sa reciteasca acasa Ghidul si Jurnalul de administrare a
perfuziilor.
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Instruiti pacientul/persoana care il ingrijeste cu privire
la autoadministrare

Instruirea pacientului/persoanei
care il ingrijeste cu privire la
autoadministrare

Compozitia Replagal (agalsidaza alfa)

Replagal (agalsidaza alfa) este disponibil in flacon cu doza unica
si contine 3,5 mg agalsidaza alfa in 3,5 mL concentrat

pentru solutie perfuzabild. Flaconul contine o solutie
limpede si incolora.

Doze si mod de administrare

Doza recomandata de Replagal (agalsidaza alfa) este de
0,2 mg/kg corp o data la doud saptamani, sub forma de
perfuzie intravenoasa cu durata de 40 minute.

Asigurati-va ca pacientul cunoaste doza corectd si \
este instruit privind tehnica de injectare

intravenoasa si privind atingerea ratei de perfuzie
recomandata. Asigurati-va ca recomandarile privind

doza si viteza de perfuzare sunt, de asemenea,
inregistrate in Jurnalul privind administrarea

perfuziilor.

Instructiuni generale

Va rugam sa ghidati pacientul sau persoana care il
ingrijeste pe pacient privind informatiile din Ghidul
pentru pacient/persoana care il ingrijeste pe pacient/
profesionistul din domeniul sanatatii (PDS)  privind
autoadministrarea / perfuzia la domiciliu a
medicamentului Replagal® (agalsidaza alfa) (care
include si Jurnalul de administrare a perfuziilor), in
special sectiunea ,Informatii importante de retinut”,
care contine informatii importante privind ceea ce
trebuie facut si nu trebuie facut pentru administrarea
tratamentului cu Replagal (agalsidaza alfa), precum si
sectiunile cu instructiunile pas cu pas pentru pregatirea
si administrarea perfuziei.
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Reamintiti pacientului sau persoanei care il ingrijeste sa completeze Jurnalul privind

administrarea

Reamintiti pacientului sau persoanei care
1l ingrijeste sa completeze Jurnalul de
administrare a perfuziilor

perfuzie in Jurnalul de administrare a
perfuziilor; acest lucru este esential pentru
comunicarea dintre pacient si echipa de
tratament din unitatea medicala si pentru
monitorizarea tratamentului si a oricaror
probleme, cum ar fi RLP sau erori de
medicatie care pot sa apara.

Amintiti-i pacientului sa inregistreze fiecare \

Jurnalul de administrare a perfuziilor este
incorporat in Ghidul pentru pacient/ persoana
care il ingrijeste pe pacient/ profesionistul din
domeniul sanatatii (PDS) pentru privind
autoadministrarea / perfuzia la domiciliu a

medicamentului Replagal (agalsidaza alfa)privind

|14

Enregistrares informapilor in Jumalul prving sdminist

e iy
AR N

4

Spuneti pacientului/persoanei care il ingrijeste
pe pacient sa noteze in Jurnalul de
administrare a perfuziilor, la terminarea
administrarii fiecarei perfuzii, urmatoarele:

- Data si ora (incepere si terminare) si orice
intrerupere a perfuziei.

- Doza, viteza de perfuzare si locul de injectare
(pentru a ajuta in alternarea locurilor de
injectare).

- Orice reactii aparute in timpul sau dupa
administrarea fiecarei perfuzii.

- Numarul de lot si data de expirare pentru fiecare
flacon utilizat (daca pe flacoane exista etichete
detasabile care contin aceste informatii, cereti
pacientului sa lipesca aceste etichete in spatiile
corespunzatoare din Jurnalul privind
administrarea).

Solicitati pacientului sau persoanei care il
ingrijeste pe pacient sa repete acest proces
pentru fiecare perfuzie administrata.

Cand pacientul sau persoana care il ingrijeste pe
pacient ajunge cu completatul la ultimele foi din
Jurnalul de administrare aperfuziilor, cereti-i sa
contacteze unitatea medicalda unde este tratat,
astfel incat sa i se furnizeze un nou Ghid pentru
pacient/persoana care il ingrijeste pe
pacient/profesionistul din domeniul sdnatatii (PDS)
privind autoadministrarea / perfuzia la domiciliu a
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) (care
include un nou Jurnalul de administrare
aperfuziilor).

Discutati cu pacientul/persoana care il ingrijeste pe
pacient despre importanta raportarii tuturor
reactiilor adverse catre un profesionist in domeniul
sanatatii.

Cereti pacientului sau persoanei care ingrijeste
pacientul sa pastreze fiecare Jurnal de
administrare a perfuziilor pentru cel putin 1 an.
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Reactii adverse

Reactii adverse posibile si complicatii ale
autoadministrarii

Medicul curant trebuie sa discute cu
pacientul/persoana care il ingrijeste pe pacient despre
riscurile care pot fi asociate cu autoadministrarea
Replagal (agalsidaza alfa) cum ar fi RLP, reactii de
hipersensibilitate si erori de medicatie.

Evidentiati urmatoarele semne si simptome ale RLP
impreuna cu pacientul/persoana care ingrijeste
pacientul (indrumati-i catre sectiunile relevante din
exemplarul lor al Ghidului pentru pacient/persoana
care il ingrijeste pe pacient/profesionistul din domeniul
sanatatii (PDS) privind autoadministrarea / perfuzia la
domiciliu a medicamentului Replagal (agalsidaza alfa)
[care include si Jurnalul de administrare a perfuziilor].

Cele mai frecvente simptome sunt:
- frisoane, cefalee, greata, hipertermie, congestia
fetei si oboseala

Mai putin frecvent s-au raportat reactii grave legate de

perfuzie; semnele si simptomele raportate includ:

 hipertermie, frisoane, tahicardie, urticarie,
greatd/varsaturi, angioedem cu congestie
laringeald, stridor si tumefierea limbii

Alte reactii legate de perfuzie pot include:
e ametealad si hiperhidroza

Evaluarea evenimentelor cardiace a relevat faptul ca
reactiile legate de perfuzie pot fi asociate cu stresul
hemodinamic, care atrage dupa sine evenimente
cardiace la pacientii cu manifestari cardiace pre-
existente ale bolii Fabry.

Intdriti faptul c& pacientul/persoana care
ingrijeste pacientul trebuie sa contacteze imediat
un profesionist din domeniul sanatatii daca apar
oricare dintre aceste semne sau simptome.

- Daca apare o RLP, reactie de hipersensibilitate sau
eroare de medicatie, pacientul trebuie sa stie sa
intrerupa imediat administrarea perfuziei si sa
telefoneze medicului curant si la numarul national
al serviciilor medicale de urgenta furnizate in
Jurnalul de administrare a perfuziilor.

e O proba de sange trebuie obtinutd prompt pentru
testarea anticorpilor la agalsidaza alfa, pe baza
evaluarii medicale a medicului curant.

- Este posibil sa fie necesar ca perfuziile urmatoare
sa fie administrate in spital.
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Reactii adverse

e Alte complicatii pot include (fara a se limita la):

v Echipament neadecvat, defect sau defectarea

echipamentului
v Tehnica incorecta de administrare,

v Reactii locale la locul de perfuzare, inclusiv
inflamatie/umflatura, extravazare, infectie,
vanataie, hemoragie, etc., si

v Embolie gazoasa.

Daca pacientul/persoana care ingrijeste
pacientul intdmpina astfel de probleme,

sfatuiti-l1 sa contacteze imediat unitatea
medicala unde este in tratament.

Raportarea reactiilor adverse

Sfatuiti pacientii/persoanele care 1i Iingrijesc pe
pacienti sd raporteze medicului curant orice reactii

adverse suspectate sau complicatii ale
autoadministrarii tratamentului cu Replagal
(agalsidaza alfa).

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa

raporteze orice reactii adverse suspectate prin sistemul
national de raportare a reactiilor adverse. A se vedea
pagina urmatoare pentru informatii detaliate cu privire la
raportarea reactiilor adverse.

Cand raportati o reactie adversa, va rugam sa furnizati
cat mai multe informatii posibil.

Informatii de contact

Daca aveti orice intrebari sau doriti informatii suplimentare
despre Replagal (agalsidaza alfa), va rugam sa contactati
Departamentul Medical Takeda la adresa de email:
medinfoemea@takeda.com.

91



APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
Replagal (algasidaza alfa) catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, 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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti, 011478 , RO, Romania

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

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

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15, Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta Sector 1, Bucuresti
Tel: +40213350391

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com.

Website: www.takeda.com

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L
Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15,
Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa

DreaptaSector 1, Bucuresti
Tel: +40213350391
Fax: +40213350394

Copyright 2022 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Toate drepturile rezervate.
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