VPRIV 400 unitati pulbere pentru

solutie perfuzabila (velagluceraza
alfa)

[Velagluceraza alfa]

Tratamentul cu medicamentul VPRIV
administrat prin perfuzie intravenoasa la
domiciliu

Ghid pentru profesionistii din domeniul

sanatatii care frateaza pacienti cu
boala Gaucher

INFORMATII IMPORTANTE privind reducerea la minimum a riscului de reactii legate de perfuzie,
inclusiv reactii de hipersensibilitate
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01. Oblectivele acestui ghid

In combinatie cu ” Ghidul pentru asistentii medicali care asigurd ingrijirea la domiciliu/pacienti/
persoanele care are grija de pacient/pacienti”, acest ghid este destinat sa ajute medicul curant
sau delegatul sau in consolidarea urmatoarelor informatii cheie:

e Instruirea adecvata a pacientilor/asistentelor medicale pentru ingrijire la
domiciliu/persoanelor care au grija de pacient cu privire la metoda corecta de administrare a
VPRIV.

e Importanta educarii pacientilor/asistentelor medicale pentru ingrijire la domiciliu sau
persoanelor care au grija de pacient cu privire la riscurile asociate (reactii legate de perfuzie
(RLP), inclusiv reactii de hipersensibilitate), posibilele complicatii si cum sa actioneze in caz
de urgenta.

* Va reaminteste dumneavoastra, medicul curant, importanta monitorizarii continue a
pacientilor care primesc VPRIV.

e Educarea pacientilor/asistentelor medicale pentru ingrijire la domiciliu/persoanelor care au
grija de pacient, pentru a sublinia importanta mentinerii Jurnalului de perfuzie pentru
pacienti/ asistente medicale pentru ingrijire la domiciliu/persoane care au grija de pacient.

Va rugam sa cititi RCP-ul (Rezumatul caracteristicilor produsului) impreuna cu acest ghid.

02. Eligibilitatea pacientului pentru
administrarea la domiciliv a
perfuziei cu VPRIV

Unii pacienti cu boald Gaucher de tip 1 tratati cu VPRIV trei perfuzii bine tolerate sub supraveghere medicala
pot opta pentru administrarea perfuziilor la domiciliu. intr-un spital sau clinica pentru a asigura o toleranta
Decizia de a primi perfuzii la domiciliu trebuie luata de satisfacatoare la perfuzii.

pacient si de medicul curant dupa ce pacientul a avut

cel putin

Lista de verificare pentru determinarea eligibilitatii pacientului inainte de initierea perfuziei la domiciliu:

Pacientul a avut cel putin trei perfuzii VPRIV consecutive bine tolerate (fara reactii adverse asociate
perfuziei) in spital sau clinica.

Pacientul este considerat stabil din punct de vedere medical.

Istoric de compliantd la programul de perfuzii.

O oo 0O

Pacientul a fost de acord sa primeasca medicamentul prin perfuzie la domiciliu.

Asistenta medicald, pacientul si/sau persoana care are grija de pacient au fost instruiti cu privire la
administrarea perfuziei la domiciliu, riscurile asociate, posibilele complicatii si la asigurarea
asistentei medicale la domiciliu, inclusiv detaliile de contact de urgenta.

O

Asistenta medicald care asigura ingrijirea la domiciliu, pacientul si/sau persoana care are grija de pacient au O
fost instruiti In mod adecvat referitor la administrarea perfuziei

Confirmati ca locuinta pacientului este sigura (curatd, cu igiena adecvata, zona de depozitare pentru
materiale, medicamente si medicamente de urgenta) si echipata corespunzator.

Asigurati-va ca au fost stabilite masuri de comunicare rapide si eficiente in cazul in care apar probleme. O

Asigurati-va ca medicamentele pentru pre-tratament si/sau tratamentul RLP sunt prescrise si

disponibile imediat pentru a trata orice urgenta, daca este necesar, si ca asistenta O
medicald/pacientul/persoana care are grija de pacient stie cum sa utilizeze medicamentele pentru

pre-medicatie si/sau tratamentul RLP grave atunci cand este necesar.
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Asigurati-va ca asistenta medicala care asigura ingrijirea la domiciliu, pacientul si/sau persoana care are grija O
de pacient au primit materialele educationale destinate lor.
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03.
asigurd ingrijirea la

INnstruirea asistentel medicale care

domiciliu/pacientului/persoanei care
are grija de pacient privind
administrarea la domiciliv a perfuziel

cu VPRIV

Administrarea medicamentului

1. Inainte ca asistenta medicald care asigura ingrijirea la
domiciliu sau pacientul/persoana care are grija de
pacient sa inceapa administrarea, asigurati-va ca zona
de pregatire a solutiei este bine curatata. Mainile
trebuie spalate, zona pastrata curata si fard germeni in
timpul pregatirii solutiei.

2. Asistenta medicala care asigura ingrijirea la
domiciliu/pacientul/persoana care are grija de pacient
trebuie sa confirme ca fiecare flacon se incadreaza in
perioada de valabilitate, data de expirare fiind
imprimata pe flacon si pe cutia exterioara (data de
expirare se refera la ultima zi a lunii indicate)

VPRIV trebuie reconstituit si diluat si este destinat numai
pentru administrare intravenoasa. Este de unica folosinta
si se administreaza printr-un filtru de 0,2 pm sau 0,22 pm.

Trebuie utilizata tehnica aseptica.
Preparati VPRIV dupa cum urmeaza:

1. Stabiliti numarul de flacoane ce trebuie reconstituite
in functie de greutatea corporala a pacientului si de
doza prescrisa.

2. Scoateti din frigider numarul necesar de flacoane.
Reconstituiti fiecare flacon de Vpriv de 400 de unitati cu 4,3
ml apa pentru preparate injectabile.

Concentratia
medicamentului

400 de unitati/flacon

Apa pentru preparate
injectabile

4,3 ml

3. Dupa reconstituire, amestecati usor continutul
flaconului . Nu agitati. Fiecare flacon va contine
un volum de extras de 4,0 ml (100 unitati/ml).

4. Inainte de diluare, inspectati vizual solutia din flacoane;
solutia trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta si
incolord. Nu administrati daca solutia prezintd modificari
de culoare sau daca contine particule straine.

Extrageti volumul de medicament calculat din numarul
adecvat de flacoane. Diluati volumul total necesar in 100
ml de solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%). Amestecati usor. Nu agitati. incepeti perfuzia in
decurs de 24 de ore de la reconstituire.
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Eliminati orice medicament neutilizat sau material rezidual
in conformitate cu reglementarile locale.

Procedura de administrare

VPRIV este destinat numai pentru administrare sub forma
de perfuzie intravenoasa, cu durata de 60 de minute. Nu
trebuie perfuzat concomitent cu alte medicamente prin
intermediul aceleiasi linii intravenoase, deoarece
compatibilitatea sa in solutie cu alte medicamente nu a
fost evaluatd. Solutia diluata trebuie filtrata in timpul
administrarii prin intermediul unui filtru incorporat in linia
de perfuzie, cu diametrul porilor de 0,2 pm sau 0,22 ym
si capacitate redusa de legare a proteinelor.

1. Atasati tubulatura setului de perfuzie i.v. la punga cu
solutie diluata de medicament si umpleti tubulatura
cu solutie salind, scotand tot aerul.

2. Setati viteza de perfuzare. Medicamentul
trebuie administrat in decurs de 60 de minute.

3. Obtineti acces i.v. si atasati setul de administrare
i.v. Respectati protocoalele locale pentru
introducerea liniei i.v. si perfuzia medicamentelor.

4, Monitorizati regulat perfuzia pentru a observa
orice reactii asociate perfuziei.

5. Cand perfuzia s-a terminat, spalati tubulatura
setului de perfuzie cu ser fiziologic izoton pentru a
va asigura ca este perfuzata intreaga cantitate de
medicament din aceasta.

8. Scoateti dispozitivul de acces venos si aruncati-I
intr-un container pentru eliminarea deseurilor
infectioase.

Asistenta medicala care asigura ingrijirea la
domiciliu/pacientul/persoana care are grija de pacient
trebuie sd@ documenteze urmatoarele informatii in
jurnalul de perfuzie: data, doza, calea de administrare,
locul injectarii, ora la care a inceput si s-a oprit perfuzia
si raspunsul pacientului la perfuzie.



04.

Monitorizati pacientul pentru depistarea reactiilor legate
de perfuzie (RLP), inclusiv hipersensibilitatea de tip
alergic

RLP sunt definite ca orice reactie adversa la medicament
care apare in decurs de 24 de ore de la inceperea perfuziei
cu VPRIV.

Unii pacienti au prezentat o reactie alergica severa, cu
dificultati de respiratie, disconfort toracic, greata, umflarea
fetei, buzelor, limbii sau faringeluvi (reactii
andfilactice/andafilactoide), de asemenea, poate aparea o
reactie alergica a pielii, cum ar fi urticarie, eruptii cutanate
severe sau prurit.

Cele mai multe reactii adverse, inclusiv reactiile alergice, au
aparut in timpul perfuziei sau la scurt timp dupa. Cele mai
frecvent raportate simptome de hipersensibilitate includ
cefalee, ameteald, pirexie/cresterea temperaturii corporale,
dorsalgie, dureri articulare si oboseald, precum si
hipertensiune arteriald, vedere incetosata si varsaturi (mai
putin frecvent raportate).

Daca pacientul prezinta o reactie sugestiva de
hipersensibilitate, tfrebuie sa i se spuna sa anunte imediat
medicul prescriptor.

Instruiti asistenta medicala care asigura ingrijire
la domiciliu/pacientul/persoana care are grija de
pacient cu privire la gestionarea reactiilor legate
de perfuzie

Daca apare o reactie grava legata de perfuzie, inclusiv
anafilaxie, intrerupeti imediat perfuzia, daca reactia adversa
apare in timpul administrarii. Abordarea terapeutica a
reactiilor legate de perfuzie trebuie adaptata in functie de
severitatea reactiei si include incetinirea injectarii,
tratamentul cu medicamente cum sunt antihistaminice,
antipiretice si/sau corticosteroizi si/sau intreruperea
tratamentului si reluarea acestuia cu un timp mai lung de
administrare a perfuziei. Pentru perfuziile ulterioare trebuie
luata in considerare continuarea tratamentului intr-un cadru
clinic.

Daca pacientul a experimentat anterior reactii adverse in
timpul unei perfuzii, luati in considerare prescrierea unui
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Informatii privind siguranta

antihistaminic si/sau corticosteroid inainte de perfuzie pentru
a ajuta la prevenirea aparitiei unei reactii alergice.

Subliniati necesitatea de a vi se comunica orice eveniment
dumneavoastra, medicul curant.

In cazul unei reactii sau hipersensibilititi legate de perfuzie,
asistenta medicala care asigura ingrijirea la
domiciliu/persoana care are grija de pacient trebuie sa
intrerupa imediat perfuzia si sa telefoneze/sa contacteze
medicul curant utilizand informatiile furnizate in jurnalul de
perfuzie. Astfel de evenimente trebuie documentate si in
jurnalul de perfuzie.

Jurnalul de perfuzie trebuie sa includa planul de
administrare a perfuziei stabilit de medicul curant,
precum si o evidenta a perfuziilor efectiv administrate,
inclusiv informatii privind starea de sanatate a pacientului
inainte, n timpul si dupa perfuzie.

Descrierea detaliatad a procedurii de administrare

Procedura de administrare, doza si viteza de perfuzare
trebuie incluse in jurnalul de perfuzie. Asigurati-va ca
asistenta medicala care asigura ingrijirea la
domiciliu/persoana care are grija de pacient sunt instruiti in
mod corespunzator sa prepare, sa administreze si sa
documenteze administrarea la domiciliu a perfuziilor cu
VPRIV.



05. Plan de urgenta

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

[Medicul curant trebuie sa ofere mai jos instructiuni individuale pentru asistenta medicala care asigura ingrijirea la
domiciliu, pacient/persoana care are grija de pacient.]

Amintiti-i asistentei medicale care asigura ingrijirea la domiciliu, pacientului/persoanei care are grija de pacient urmatoarele:

1. Opriti perfuzia O

2. Sunati medicul curant O

3. Urmati instructiunile individuale furnizate mai sus O
7
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06. Apel la roportarea reactilor adverse

Este important sa sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
medicamentului VPRIV (velagluceraza alfa) direct la 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 Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15 Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului VPRIV
(velagluceraza alfa), va rugam sa contactati Departamentul Medical al companiei Takeda
Pharmaceuticals S.R.L. la urmatoarele date de contact:

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15 Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394

Email: medinfoemea@takeda.com.
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