VPRIV (velagluceraza alfa)

VPRIV 400 unitati pulbere pentru
solu;ie perfuzabilé (velagluceraza alfa)

Tratament sub forma de perfuzie intravenoasa
administrat la domiciliu

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii care
trateaza pacienti cu boald Gaucher

Acest ghid este destinat utilizérii numai de catre med i, Impre! u RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) VPRIV (velagluceraza alfa). Aceast material
educational a fost dez: It td T keda ca parte angajamen tI at in cadrul Masurilor de reducere la minimum a a riscului pentru VPRIV (velagluceraza alfa).
Va rugam sa raportati orice eveniment(e ) adve ( ) spectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania Takeda
www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Administrarea la domiciliu a perfuziei cu VPRIV (velagluceraza alfa)

Unii pacienti cu boala Gaucher de tip 1 tratati cu VPRIV (velagluceraza alfa) pot alege sa primeasca perfuziile la domiciliu.

Decizia de a primi perfuzia la domiciliu trebuie luata de catre pacient impreuna cu medicul curant, dupa administrarea a trei perfuzii bine
tolerate cu VPRIV (velagluceraza alfa) sub supraveghere medicala la spital, clinica sau cabinet, pentru a asigura o toleranta
satisfacatoare a perfuziilor.

Lista de verificare pentru a determina eligibilitatea pacientului inainte de initierea administrarii perfuziei la domiciliu:

Pacientul a avut cel putin trei perfuzii consecutive bine tolerate cu VPRIV (velagluceraza alfa) la clinica (fara reactii 0
legate de perfuzie).

Pacientul este considerat stabil din punct de vedere medical. [
Istoric de aderenta la programul de administrare a perfuziilor. 0
Pacientul a fost de acord sa primeasca VPRIV (velagluceraza alfa) la domiciliu. 0

Asistentul medical la domiciliu, pacientul si persoana care il ingrijeste au fost educati cu privire la administrarea

perfuziei la domiciliu, riscurile asociate, complicatiile posibile si acordarea de asistenta medicala la domiciliu, inclusiv

despre informatii de contact in caz de urgenta.

Asistentul medical la domiciliu si/sau persoana care ingrijeste pacientul au fost instruiti adecvat in administrarea N
perfuziei cu VPRIV (velagluceraza alfa).

Confirmati ca spatiul de la domiciliul pacientului este sigur (curat, igienic, cu o zona de depozitare pentru materiale, 0
medicamente si medicamente de urgenta) si adecvat echipat.

Asigurati-va ca a fost stabilita o metoda rapida si sigura de comunicare in cazul in care apar probleme. 0
Au fost furnizate medicamente care sa reduca la minimum orice risc care apare si care sa permita un raspuns de 0
urgenta, daca este cazul.

Asistentul medical la domiciliu, pacientul si/sau persoana care ingrijeste pacientul au primit materialele educationale 0

destinate lor.

Monitorizati pacientul pentru reactii legate de perfuzie (RLP), incluzand reactiile alergice de hipersensibilitate (in
special in primele 6 luni de tratament).

Simptomele cele mai frecvente ale reactiilor legate de perfuzie (RLP) (RLP — orice reactie adversa la medicament care apare in decurs
de 24 ore dupa initierea perfuziei cu velagluceraza alfa) au fost: cefalee, ameteli, hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriala, greata,
oboseala/astenie si pirexie. La pacientii care nu au folosit anterior VPRIV (velagluceraza alfa), majoritatea reactiilor legate de perfuzie
au aparut in primele 6 luni de tratament. Tn plus, dupa comercializarea VPRIV (velaglucerazi alfa), au fost raportate reactii legate de
perfuzie precum disconfortul cardiac, dispneea si pruritul.

Desi mai rar, la pacientii care folosesc VPRIV (velagluceraza alfa), au fost raportate reactii de hipersensibilitate, inclusiv simptome
de anafilaxie. Simptomele de hipersensibilitate raportate cel mai frecvent includ greatéa, eruptii cutanate tranzitorii, dispnee, dureri de
spate, disconfort sau presiune toracica, urticarie, artralgie si cefalee. Daca pacientul prezintd o reactie care sugereaza
hipersensibilitate, se recomanda testarea ulterioara pentru depistarea prezentei anticorpilor anti-velagluceraza alfa. Pacientii trebuie
sa fie instruiti sa anunte imediat medicul curant.

in cazurile de reactii grave legate de perfuzie, inclusiv reactii de hipersensibilitate de tip alergic sau suspiciune de

lipsa de efect, pacientul trebuie sa fi testat pentru prezenta de anticorpi si rezultatele sa fie raportate companiei.

Takeda utilizeaza serviciile unui laborator extern pentru a oferi servicii gratuite de testare a anticorpilor. Datele de contact pentru a
obtine un "Formular pentru solicitarea unui test de laborator” Covance sunt furnizate mai jos. Formularul pentru solicitarea unui test
de laborator este completat de catre profesionistul din domeniul sanatatii si insoteste fiecare proba trimisa la un laborator extern. Pe
acest formular, profesionistul din domeniul sanatatii are posibilitatea de a specifica daca proba a fost colectata datorita unui
‘Eveniment Advers' (Da/Nu), si daca da, sa furnizeze o descriere si, de asemenea, sa specifice daca a fost din cauza "Lipsei de
efect” (Da/Nu).

Pentru a solicita un "Formular pentru solicitarea unui test de laborator” Covance, kitul de testare al anticorpilor si
instructiunile pentru procesarea si expedierea mostrelor, va rugam sa trimiteti un email la adresa de email de mai jos:
Labservices@Takeda.com

Acest ghid este destinat utilizérii numai de catre medici, impreuna RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) VPRIV (velagluceraza alfa). Aceast material
educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a Riscului pentru VPRIV (velagluceraza alfa).
Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Furnizati asistentului medical la domiciliu/persoanei care ingrijeste pacientul detalii despre modul de gestionare a
reactiilor legate de perfuzie, dupa cum este subliniat in Planul de siguranta si urgenta.

Daca apare o RLP, inclusiv o reactie de hipersensibilitate, intrerupeti imediat perfuzia, daca aceasta apare in timpul administrarii.
Gestionarea reactiilor legate de perfuzie trebuie sa tina cont de gravitatea reactiei, si include incetinirea vitezei de perfuzie,
tratamentul cu medicamente antihistaminice, antipiretice si/sau corticosteroizi si/sau oprirea si reluarea tratamentului cu o durata de
administrare crescuta.

Este posibil ca perfuziile ulterioare sa fie administrate in spital. Daca pacientul a prezentat anterior reactii adverse in timpul unei
perfuzii, luati in considerare prescrierea unui antihistaminic si/sau corticosteroid inainte de perfuzie pentru a ajuta la prevenirea
unei reactii alergice.

Subliniati nevoia ca asistentul la domiciliu/pacientul si persoana care il ingrijeste sa comunice orice eveniment aparut in
timpul sau dupa administrarea perfuziei catre dumneavoastra, medicul curant, si sa actualizeze Jurnalul privind
administrarea perfuziei.

Tn cazul unei reactii legate de perfuzie sau a unei hipersensibilitati, asistentul medical la domiciliu/persoana care ingrijeste pacientul
trebuie s& intrerupa perfuzia imediat si sa sune/contacteze medicul curant folosind informatiile furnizate Tn Jurnalul privind
administrarea perfuziei. Astfel de evenimente trebuie, de asemenea, documentate n Jurnalul privind administrarea perfuziei. Cand o
astfel de reactie este observata, este important ca testarea de anticorpi in sange sa fie luata in considerare si sa fie obtinuta prompt,
asa cum se justifica.

Jurnalul privind administrarea perfuziei trebuie sa includa planul de perfuzie stabilit de medicul curant, precum si inregistrarea
perfuziilor administrate, incluzand starea de sanatate a pacientului Thainte, in timpul si dupa administrarea perfuziei.

Descrierea detaliatd a procedurilor de administrare a VPRIV (velagluceraza alfa), doza si viteza de perfuzare trebuie incluse in
Jurnalul privind administrarea perfuziei.

Asigurati-va ca asistentul medical la domiciliu/persoana care ingrijeste pacientul inteleg modul de administrare la domiciliu a perfuziilor cu
VPRIV (velagluceraza alfa).

Cum se administreaza (velagluceraza alfa) VPRIV

1. Inainte ca asistentul medical la domiciliu sau persoana care ingrijeste pacientul sa inceapa administrarea, asigurati-va ca
zona de administrare este bine curatata. Mainile trebuie sa fie spalate si zona de administrare trebuie mentinuta curata si
fara germeni in timpul prepararii solutiei.

2. Numarul adecvat de flacoane trebuie scoase din frigider.

3. Asistentul medical la domiciliu/persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa confirme ca fiecare flacon este in termenul de
valabilitate, care este tiparit pe flacon si pe cutie (data de expirare se refera la ultima zi a lunii indicate). NU folositi dupa data
de expirare.

Cum trebuie reconstituit medicamentul.

1. Utilizand tehnica aseptica, adaugati apa sterila pentru preparate injectabile Tn fiecare flacon, asa cum este indicat in tabelul de mai
jos:

Solutie 400 unitati/fflacon
Volum de apa sterila pentru preparate injectabile 4,3 ml
Concentratia solutiei dupa reconstituire 100 Unitati/ml
Volumul extras 4,0 ml

2. In timpul reconstituirii, amestecati flacoanele prin rotirea usoara intre palme. NU AGITATI.

3. Inainte de diluare, inspectati vizual solutia din flacoane. Solutia trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta si incolora.
Solutia nu trebuie utilizatd daca prezintéd modificari de culoare sau contine particule straine.

VA RUGAM SA RETINETI: Pacientul trebuie sa fie prezent Thainte de reconstituire, pentru a se evita pierderea de medicament.

Acest ghid este destinat utilizérii numai de catre medici, impreuna RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) VPRIV (velagluceraza alfa). Aceast material
educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a Riscului pentru VPRIV (velagluceraza alfa).
Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com
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Cum trebuie sa fie diluat medicamentul pentru administrare intravenoasa
1. Extrageti volumul calculat de VPRIV (velagluceraza alfa) din numarul corespunzator de flacoane reconstituite. O cantitate
mica de solutie va ramane in flacon (volumul de extras = 4,0 ml pentru flacoane de 400 de unitati).

2. Diluati volumul total de VPRIV (velagluceraza alfa) necesar in 100 ml de solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%.

3. Amestecati usor. NU AGITATI.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de
depozitare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2—-8 °C. Orice
cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata in conformitate cu cerintele locale.

Administrarea

Medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) este destinat numai pentru administrare in perfuzie i.v. Medicamentul VPRIV (velagluceraza
alfa) trebuie administrat in decurs de 60 de minute. VPRIV (velagluceraza alfa) nu trebuie perfuzat in aceeasi linie de perfuzie impreuna
cu alte medicamente, deoarece compatibilitatea administrarii in solutie impreuna cu alte medicamente nu a fost evaluata. In timpul
administrarii, solutia diluata trebuie filtrata printr-un filtru de 0,22 ym, cu legare redusa de proteine, incorporat in linia de perfuzie.

1. Atasati tubulatura setului de perfuzie i.v. la punga cu solutia diluata de VPRIV (velagluceraza alfa) si umpleti tubulatura setului de
perfuzie i.v. cu ser fiziologic izotonic, scotand tot aerul.

2. Setali viteza de perfuzare. Medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) trebuie administrat in decurs de 60 de minute.

3. Obtineti acces i.v. si atasati setul de administrare i.v. Respectati protocoalele locale/ale unitatii medicale pentru introducerea liniei i.v.
si administrarea perfuziei.

4. Monitorizati regulat perfuzia pentru a observa orice reactii asociate acesteia.

5. Céand perfuzia s-a terminat, spalati tubulatura setului de perfuzie cu ser fiziologic izotonic pentru a va asigura ca este perfuzata
intreaga cantitate de VPRIV (velagluceraza alfa) din aceasta.

6. Scoateti dispozitivul de acces venos si punefi-l intr-un container pentru eliminarea deseurilor infectioase.

Asistentul medical la domiciliu/ persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa noteze urmatoarele informatii in Jurnalul privind
administrarea perfuziei: data, doza, calea de administrare, locul de administrare a perfuziei, ora la care a inceput si s-a oprit perfuzia si
raspunsul pacientului la perfuzie.

Acest ghid este destinat utilizérii numai de catre medici, impreuna RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) VPRIV (velagluceraza alfa). Aceast material
educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a Riscului pentru VPRIV (velagluceraza alfa).
Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com
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Plan de urgenta pentru perfuzii la domiciliu cu VPRIV (velagluceraza alfa) flacon 400 unitati pulbere pentru solutie
perfuzabila

Actiuni necesare in cazul unei reactii grave la perfuzie, reactii de hipersensibilitate si/sau reactii adverse:

[Mai jos, medicul curant va oferi instructiuni individuale pentru asistentul medical la domiciliu, pacient/ persoana care ingrijeste
pacientul.]

Amintiti-i asistentului medical la domiciliu, pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul sa:

1. Opreasca perfuzia 0
2. Sune/contacteze medicul curant M
3. Urmeze instructiunile individuale oferite mai sus N
4, T_n cazyl unei RLP suspectate sau a unei lipse de efect, trebuie colectata o proba de sange pentru a testa 0
anticorpii.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului VPRIV(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 Roménia

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

Acest ghid este destinat utilizérii numai de catre medici, impreuna cu RCP (Rezumatul caracteristicilor produsului) VPRIV (velagluceraza alfa). Aceast material

educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a Riscului pentru VPRIV (velagluceraza alfa).

Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania Takm
www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com
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