VIMIZIM (ALFA ELOSULFAZA)

GHID DE DOZE S| ADMINISTRARE

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Acest Ghid de doza si administrare face parte din autorizatia de punere pe piata a \/I M IZ I M v

VIMIZIM si a fost aprobat de ANMDMR.

(elosulfase alfa)
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PREGATIREA PENTRU ADMINISTRAREA MEDICAMENTULUI VIMIZIM (ALFA ELOSULFA)

Medicamentul VIMIZIM (alfa elosulfaza) este indicat pentru tratamentul mucopolizaharidozei tip IVA
(MPS IVA, sindromul Morquio A) la pacientii de orice varst3.!

Se recomanda urmatoarele etape pentru dozarea si administrarea medicamentului VIMIZIM (alfa
elosulfaza). Pentru informatii, va rugam sa consultati si Rezumatul caracteristicilor produsului.

Tratamentul cu VIMIZIM (alfa elosulfaza) trebuie supravegheat de un medic cu experienta in
gestionarea pacientilor cu sindrom Morquio A sau cu alte boli metabolice ereditare. Administrarea
medicamentului VIMIZIM (alfa elosulfaza) trebuie efectuata de catre un profesionist din domeniul
sanatatii instruit corespunzator si care are capacitatea de a gestiona urgentele medicale.
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ATENTIONARI SI PRECAUTII
Anafilaxie si reactii alergice severe?

S-au raportat anafilaxie si reactii alergice severe la pacientii din cadrul studiilor clinice. Prin urmare,
trebuie sa fie disponibila asistentda medicala adecvata imediat, atunci cand se administreaza VIMIZIM
(alfa elosulfaza).

Daca apar astfel de reactii, opriti imediat perfuzia si initiati tratamentul medical adecvat.?
Reactii la perfuzie!

Majoritatea reactiilor adverse din studiile clinice au fost reactii la perfuzie, care sunt definite ca
reactii aparute dupa initierea perfuziei si pana la sfarsitul zilei, dupa perfuzie.

S-au observat reactii la perfuzie grave in cadrul studiilor clinice, care au inclus:

o Anafilaxie e Hipersensibilitate e Varsaturi

Cele mai frecvente simptome de reactii la perfuzie (care au aparut la = 10 % dintre pacientii tratati cu
alfa elosulfaza si cu 2 5 % mai mult Tn comparatie cu placebo) au fost:

o Cefalee e Varsaturi e Frisoane
o Greata e Pirexie ¢ Durere abdominala

Reactiile la perfuzie au fost in general usoare sau moderate, iar frecventa a fost mai mare in primele
12 saptamani de tratament si au avut tendinta de a aparea mai putin frecvent in timp.

Daca apar reactii la perfuzie severe, perfuzia trebuie oprita imediat si trebuie initiat tratament
medical adecvat.

Readministrarea VIMIZIM (alfa elosulfaza)_dupa o reactie severa trebuie efectuata cu prudenta si
cu 0 monitorizare atenta din partea medicului curant.

Din cauza posibilitatii de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate, pacientilor trebuie sa li se
administreze antihistaminice, cu sau fara antipiretice, cu 30-60 de minute inainte de inceperea
perfuziei.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2022




DOZA RECOMANDATA

¢ Medicamentul VIMIZIM este un concentrat pentru solutie perfuzabild, furnizat in flacoane
de 5 ml, destinat unei singure utilizarit

e Doza recomandata de VIMIZIM este de 2 mg/kg corp, administrata o data pe saptamana, sub
forma de perfuzie intravenoasa, in decurs de aproximativ 4 ore?

o Pacientilor trebuie sa li se administreze antihistaminice, cu sau fara antipiretice, cu 30-60 de
minute Tnainte de Thceperea perfuziei?

CALCULAREA DOZEI

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a stabili cati ml de VIMIZIM vor fi necesari pentru pacientul
dumneavoastra:

1 DOZA PACIENTULUI:

Greutatea doza de 2 mg/kg —  Doza pacientului (mg de VIMIZIM
pacientului (kg) - solutie reconstituita necesara)
Doza paC|entuIU| . 1 mg/ml VIMIZIM Total ml de VIMIZIM

(mg) ’ concentrat pentru solutie -

perfuzabila

3 NUMARUL DE FLACOANE DE VIMIZIM:

Total ml de . 5 ml per flacon — Numar total de flacoane (rotunijit la

VIMIZIM ’ urmatorul flacon intreg)
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Exemplu de calculare a dozei pentru un pacient cu greutatea < 25 kg?

Pacientii care cantaresc mai putin de 25 kg trebuie sa primeasca un volum total de 100 ml.

Greutatea pacientului (16 kg) x doza (2 mg/kg) = doza pacientului (32 mg)

Doza pacientului (32 mg) impartita la 1 mg/ml VIMIZIM concentrat pentru solutie perfuzabila =
Volumul total (ml) de VIMIZIM (32 ml).

Volumul total de VIMIZIM (32 ml) impartit la 5 ml per flacon = numar total de flacoane,dupa
efectuarea rotunijirii la urmatorul flacon intreg (7 flacoane).

Exemplu de calculare a dozei pentru un pacient cu greutatea > 25 kg*

Pacientii care cantaresc 25 kg sau mai mult trebuie sa primeasca un volum total de 250 ml.

Greutatea pacientului (28 kg) x doza (2 mg/kg) = doza pacientului (56 mg)

Doza pacientului (56 mg) impartita la 1 mg/ml VIMIZIM concentrat pentru solutie perfuzabilad =
Volumul total (ml) de VIMIZIm (56 ml).

Volumul total de VIMIZIM (56 ml) impartit la 5 ml per flacon = numar total de flacoane, dupa
efectuarea rotunijirii la urmatorul flacon intreg (12 flacoane).
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CALCULAREA VITEZEI DE PERFUZIE TN FUNCTIE DE VOLUM
Exemplu de calculare a dozei pentru un pacient care cantireste < 25 kg

Cand este diluat in 100 ml, viteza initiala de perfuzie trebuie sa fie de 3 ml/ora. Se poate creste
viteza de perfuzie in functie de toleranta, la fiecare 15 minute, dupa cum se prezinta in Tabelul 1; mai
intai se creste viteza la 6 ml/ora, apoi se creste viteza la fiecare 15 minute cu cate 6 ml/ora pana cand
se atinge o viteza maxima de 36 ml/ora.!

Exemplu de calculare a dozei pentru un pacient care cantireste > 25 kg

Cand este diluat in 250 ml, viteza initiald de perfuzie trebuie sa fie de 6 ml/ora. Se poate creste
viteza de perfuzie in functie de toleranta, la fiecare 15 minute, dupa cum se prezinta in Tabelul 1; mai
ntai se creste viteza la 12 ml/ora, apoi se creste viteza la fiecare 15 minute cu cite 12 ml/ora pana
cand se atinge o vitezd maxima de 72 ml/ora.!

Tabelul 1: Volumele si vitezele de perfuzie recomandate®*

Greutatea pacientului (kg)

INTERVALE PENTRU CRESTEREA VITEZEI PERFUZIEI < 2° 225
DE VIMIZIM Volumul total al perfuziei (ml)
100 250
Viteza perfuziei (ml/ora)
Pasul 1: Viteza initiala de perfuzie 0-15 minute 3 6
Pasul 2: 15-30 de minute 6 12
Pasul 3: 30-45 de minute 12 24
Pasul 4: 45-60 de minute 18 36
Pasul 5: 60-75 de minute 24 48
Pasul 6: 75-90 de minute 30 60
Pasul 7: peste 90 de minute 36 72

*Viteza perfuziei poate fi crescutd dupa cum este tolerata de pacient.!
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MATERIALE NECESARE

e VIMIZIM 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild, ambalat in flacoane de 5 ml; fiecare
flacon este destinat unei singure utilizarit

[ ]
e Solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) 100 ml sau 250 ml*
e Se poate utiliza un set de perfuzie echipat cu un filtru incorporat de 0,2 um?

DILUAREA MEDICAMENTULUI INAINTE DE ADMINISTRARE
Pregititi medicamentul VIMIZIM pentru diluare utilizind tehnici aseptice?

Medicamentul VIMIZIM trebuie diluat cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %)
pana la un volum final de 100 ml sau 250 ml (in functie de greutatea pacientului), inainte de
administrarea perfuziei, si administrat intravenos.

Pentru pacientii care cantaresc = 25 kg, medicamentul VIMIZIM trebuie diluat in 250 ml de solutie
perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %). Pentru pacientii care cantaresc < 25 kg,
medicamentul VIMIZIM trebuie diluat in 100 ml de solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %).

PASTRAREA SI INTRETINEREA PRODUSULUI
e Flacoanele sunt doar pentru o e Medicamentul VIMIZIM nu contine conservanti,

singura utilizare! prin urmare, produsul trebuie utilizat imediat dupa
* Anuse congela sau agita* dilutie. Daca nu este posibila utilizarea imediata,
* Ase proteja de luming’ produsul diluat poate fi pastrat timp de pana la
* Asearunca orice produs 24 de ore la 2-8 °C (36-27 °F), apoi pani la 24 de
neutilizat’ ore la 23-27 °C (73-81 °F).!
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PREPARATI S| ADMINISTRATI MEDICAMENTUL VIMIZIM CONFORM URMATORILOR PASI:

Acest medicament trebuie preparat si administrat sub supravegherea unui profesionist din
domeniul sanatatii, care are capacitatea de a gestiona urgente medicale.!

A SE EVITA AGITAREA IN TIMPUL PREPARARII
&

1. CALCULATI DOZA, conform instructiunilorexplicate
anterior pentru a determina de cate flacoane de I
V”V”Z”Vl Vet| avea nev0|e.1 3 MuMianrLAcoAu:nEAA:oLrAzi:

Totaldemlde - 5 ml per flacon —  Numir total de flacoane (rotunjiti la
alfa elosulfazi : urmatorul flacon intreg)

+1mg/ml concentratde _ Total ml de alfa elosulfaz

2. SCOATETI numarul adecvat de flacoane din frigider. Nu
incalziti si nu introduceti flacoanele in cuptorul cu
microunde.?

3. PROCURATI O PUNGA DE PERFUZIE care contine
solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 By F':‘.'.'
%). Volumul total al perfuziei este stabilit in functiede = \ "1

greutatea corporald a pacientului.t ity - . ’
GREUTATE VOLUMUL PERFUZIEI ‘ £ $8 e
CORPORALA =N goi
<25kg 100 ml .
>25kg 250 ml

4. INSPECTATI VIZUAL FIECARE FLACON pentru
eventuala prezenta a particulelor in suspensie sau a
modificarilor de culoare, inainte de a extrage solutia
de VIMIZIM din flacon. Deoarece aceasta este o solutie
proteica, poate sa apara o usoara floculare (fibre
translucide subtiri).

Solutia de VIMIZIM trebuie sa fie limpede pana la usor
opalescenta si incolora pana la galben pal. A nu se
utiliza daca solutia prezinta modificari de culoare sau
daca exista particule in suspensie in solutie.’
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5. EXTRAGETI SI ARUNCATI din punga de perfuzie un
volum de solutie perfuzabild de clorura de sodiu de
9 mg/ml (0,9 %) egal cu volumul de concentrat de
medicament VIMIZIM care trebuie addugat.!

6. EXTRAGETI LENT, din numarul corespunzator de
flacoane, volumul de VIMIZIM calculat si adaugati-|
lent in punga de perfuzie. Rotiti usor punga de perfuzie
pentru a asigura distribuirea adecvata a
medicamentului VIMIZIM 1n solutia perfuzabila. Nu
agitati solutia.?

7. ADMINISTRATI PACIENTULUI SOLUTIA DE VIMIZIM
DILUATA utilizind un set de perfuzie, care poate fi
echipat cu un filtru incorporat de 0,2 pm.?!

TRASABILITATE

Va rugam sa va asigurati ca inregistrati denumirea medicamentului si numarul seriei de fabricatie
in dosarul pacientului.
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NOTE
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NOTE
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RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SUSPECTATE

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie
adversa suspectata.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului VIMIZIM, 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 (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

MagnaPharm Marketing & Sales Romania: Strada Av. Popisteanu nr 54A, Bucuresti.

v"  E-mail: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu
v Telefon: 0372502 221

De asemenea, reactiile adverse trebuie raportate catre BioMarin la

+1 415 506 6179 sau prin email la: drugsafety@bmrn.com
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Referinta: 1. VIMIZIM® Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

Dezvoltat si finantat de BioMarin International Ltd.
©2022 BioMarin International Ltd. Toate drepturile rezervate.
Numai pentru profesionistii din domeniul sanatatii.
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BioMarin International Limited
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