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Kanuma ▼(sebelipase alfa) 2 mg/ml concentrat 
pentru soluție perfuzabilă 
 
GHID PENTRU  PROFESIONIȘTII 
DIN DOMENIUL SĂNĂTĂȚII 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Informații importante cu privire la siguranță: 
 
Vă rugăm să citiți cu atenție acest ghid și să-l utilizați când prescrieți KANUMA, deoarece conține informații 
esențiale privind siguranța.   
 
Acest ghid a fost elaborat ca parte a Planului de management al riscului pentru KANUMA și include măsuri 
de reducere la minimum a riscurilor în vederea utilizării sigure și eficace a medicamentului. 
 
Acest ghid este o condiție obligatorie a procesului de aprobare a KANUMA, pentru a se asigura faptul că 
profesioniștii din domeniul sănătății iau în considerare cerințele speciale privind siguranța, la prescrierea 
acestui medicament. 
 

▼Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite identificarea 
rapidă de noi informații referitoare la siguranță. Profesioniștii din domeniul sănătății sunt rugați să raporteze 
orice reacții adverse suspectate. Pentru informații suplimentare privind raportarea reacțiilor adverse, vă 
rugăm să consultați pagina 7. 
 
Vă rugăm să citiți cu atenție Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), înainte de a prescrie sau administra 
KANUMA.   
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INTRODUCERE 

 
Medicamentul KANUMA este indicat pentru terapia de substituție enzimatică (TSE) de lungă durată 
la pacienții de toate vârstele, cu deficit de lipază acidă lizozomală (LAL). 
 
Înainte de a prescrie sau a administra medicamentul KANUMA, vă rugăm să citiți cu atenție 
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). Textul complet, actualizat al RCP-ului este disponibil 
la adresa  www.ema.europa.eu. 
 

REGISTRUL PRIVIND DEFICITUL DE LAL 
 
 Profesioniștii din domeniul sănătății sunt puternic încurajați să participe și să înroleze toți pacienții 
diagnosticați cu deficit de LAL în registrul privind deficitul de LAL, pentru a furniza date 
suplimentare privind siguranța în administrarea pe termen lunga a KANUMA. Registrul LAL este un 
registru general cu privire la boală, care nu este limitat la pacienții tratați cu medicamentul KANUMA 
și are scopul de a genera informații privind evoluția bolii și efectele tratamentului, fără ca acestea 
să fie limitate la tratamentul cu medicamentul KANUMA. Pentru informații privind participarea, vă 
rugăm consultați pagina 7.  
 

 
REACȚII DE HIPERSENSIBILITATE, INCLUSIV ANAFILAXIE 
 
În studiile clinice la pacienți tratați cu KANUMA, reacțiile de hipersensibilitate au apărut la 59 
pacienți din 125 (47%), iar reacțiile anafilactice la 5 pacienți din 125 (4%). Frecvența acestor reacții a 
scăzut pe măsură ce a crescut durata tratamentului, dar reacțiile s-au observat și la un an după 
începerea tratamentului.    
 
Semnele și simptomele reacțiilor de hipersensibilitate/reacțiilor anafilactice au inclus următoarele: 

 
• disconfort toracic, dispnee, tahipnee, detresă respiratorie severă 
• prurit, erupție cutanată, eczeme, inflamarea buzelor, urticarie 
• bronhospasm, rinoree, îmbujorare 
• injectare conjunctivală, hiperemie  
• respirație zgomotoasă, hipoxie  
• edem facial, edem palpebral, edem laringian  
• tahicardie, hipertensiune 
• paloare 
• durere abdominală, greață, diaree, vărsături 
• agitație, iritabilitate 
• pirexie, frisoane 

 
Majoritatea reacțiilor au apărut în timpul perfuziei sau în decurs de 4 ore de la finalizarea perfuziei. 
 

 

PREVENIREA ŞI TRATAMENTUL REACȚIILOR DE HIPERSENSIBILITATE, 
INCLUSIV ANAFILAXIA 
 
1. Când se administrează KANUMA, asigurați-vă că este disponibilă asistența medicală 
corespunzătoare, inclusiv orice medicament necesar. 
 
2. După prima perfuzie cu KANUMA, inclusiv prima perfuzie după o creștere a dozei, țineți sub 
observație pacienții timp de 1 oră, pentru monitorizarea oricăror semne sau simptome de anafilaxie 
sau de reacție severă de hipersensibilitate. 
 
3. Dacă apar semne de hipersensibilitate în timpul administrării KANUMA, perfuzia poate fi încetinită 
sau oprită, la decizia profesionistului din domeniul sănătății. 
 
4. În caz de anafilaxie, perfuzia trebuie oprită imediat! Lăsați branula montată, pentru eventuala 
administrare a medicamentelor. 
 
5. Începeți tratamentul medical standard corespunzător, pentru tratarea reacțiilor de 
hipersensibilitate. Acesta poate include tratamentul cu: 
 
• Antihistaminice 
• Antipiretice 
• Corticosteroizi 
 
6. În cazul pacienților care au prezentat reacții alergice în timpul perfuziei, trebuie luate precauții la 
readministrarea KANUMA. Începeți cu o viteză scăzută a perfuziei și creșteți până la atingerea 
limitei de toleranță a pacientului. 
 
7. În urma unor reacții severe, trebuie luate în considerare riscurile și beneficiile administrării 
KANUMA. 
 
8. Luați în considerare tratamentul prealabil cu antipiretice și/sau antihistaminice, pentru a preveni 
reacții ulterioare în cazurile care au necesitat tratament simptomatic. 
 
Informații de contact pentru raportarea reacțiilor adverse sunt prezentate la pagina 7. 

 
  

http://www.ema.europa.eu/
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IMUNOGENITATE 
 
Anticorpii antimedicament (AAM) au fost observați la un anumit moment de la începerea 
tratamentului în studiile clinice pivot, la 15% dintre pacienții tratați cu medicamentul KANUMA (19 
pacienți din 125). Dintre aceștia, un număr de 11 pacienți au prezentat anticorpi care inhibă 
activitatea, la un anumit moment după cel de referință.  
 

•  Este importantă colectarea informațiilor cu privire la anticorpii antimedicament (AAM) la 
medicamentul KANUMA, deoarece acestea vor fi utilizate pentru a evalua impactul dezvoltării AAM 
asupra posibilei pierderi de răspuns la tratament sau asupra apariției unor posibile reacții de 
hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, și pentru a susține identificarea factorilor de risc asociați cu 
dezvoltarea AAM. 
 

•  Prin urmare, se recomandă ca medicii să testeze pacienții pentru depistarea anticorpilor 
antimedicament la medicamentul KANUMA în eventualitatea unor reacții severe la perfuzie și în 
cazurile de absență sau pierdere a efectului. 

 

• Până în prezent, nu se poate stabili o concluzie privind relația dintre dezvoltarea AAM/ 
anticorpilor inhibitori și reacțiile de hipersensibilitate sau răspunsul clinic sub nivelul optim, asociate. 
În studiile clinice, 3 pacienți homozigoți cu deleția ambelor gene alele care codifică Lipaza A, acidul 
lizozomic şi colesterol 25-hidroxilaza, au dezvoltat anticorpi inhibitori ai  activității, asociat cu un 
răspuns clinic sub nivelul optim. Acești pacienți au fost tratați cu imunomodulatoare  în terapie unică 
sau combinată cu transplantul de celule stem hematopoietice (TCSH) sau cu transplantul medular 
(TM), având drept rezultat îmbunătățirea răspunsului clinic la KANUMA. 
 
 
 
Testarea anticorpilor antimedicament 
 
Informațiile privind testarea AAM sunt prezentate în cele ce urmează: 
 
• Se recomandă ca medicii să testeze pacienții pentru depistarea anticorpilor antimedicament la 
medicamentul KANUMA în eventualitatea unor reacții severe la perfuzie și în cazurile de absență 
sau pierdere a efectului.  
 
• Întrucât nu există teste puse pe piață pentru depistarea AAM la medicamentul KANUMA, 
deținătorul autorizației de punere pe piață va asigura testarea gratuită prin intermediul unui 
laborator central.  
 
• Alexion va furniza un kit de testare a AAM și un manual cu instrucțiuni. Informațiile de contact 
pentru testarea AAM sunt oferite la pagina 7. Manualul cu instrucțiuni conține informații privind 
colectarea, procesarea și transportul probelor pentru testarea AAM. 
 

• Rezultatele vor fi transmise furnizorului de servicii medicale prin intermediul portalului 
laboratorului central al furnizorului serviciilor logistice. 

 

•  Rezultatele anonimizate la testarea AAM vor fi împărtășite cu echipa de cercetare și dezvoltare a 
Alexion. 
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INFORMAȚII DE CONTACT 
 
Testarea anticorpilor antimedicament (AAM) 
 
Pentru informații privind testarea AAM, contactați echipa pentru Informații Medicale a deținătorului 
autorizației de punere pe piață la adresa: medinfo-romania@astrazeneca.com. 
 
 
Apel la raportarea reacțiilor adverse 
 
Raportarea reacțiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentelor permite monitorizarea 
continuă a raportului risc-beneficiu al medicamentului. 
Este important să raportați orice reacție adversă suspectată, asociată cu administrarea 
medicamentului KANUMA, către Agentia Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale 
din România, în conformitate cu sistemul național de raportare spontană, utilizând formularele de 
raportare disponibile pe pagina web a Agenției Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor 
Medicale (www.anm.ro), la secțiunea Medicamente de uz uman/Raportează o reacție adversă. 
 
Agentia Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România 
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 
București 011478- RO  
 E-mail: adr@anm.ro 
www.anm.ro  
 
 
Totodată, reacțiile adverse suspectate se pot raporta și către reprezentanța locală a deținătorului 
autorizației de punere pe piață, la următoarele date de contact: 
 
AstraZeneca România 

Adresă: Str. Tipografilor 1A, MUSE Offices, Et. 2 și 3, Sector 1, București, România, cod poștal 

013714 
E-mail: farmacovigilenta@astrazeneca.com  
Telefon: +40 21 317 60 41  
Telefon 24/7 Farmacovigilență: +4073 011 11 13 
Fax: +40 21 317 60 53 
 
 
 
 
 
 

 

 


