VP R|V®-hoito kotona annettavalla infuusiolla

Opas Gaucherin tautia hoitaville laakareille

Tama opas on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille yndessa VPRIV® valmisteyhteenvedon kanssa. Takeda on valmistanut materiaalit osana VPRIV® -

valmisteen riskienminimointitoimenpiteita. lImoita kaikki epaillyt haittavaikutukset osoitteeseen: www-sivusto: www.fimea.fi (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA) tai AE.FIN@takeda.com (Takeda). m
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Kotona annettava VPRIV® -infuusio

Jotkut tyypin 1 Gaucherin tautia sairastavat VPRIV® (velagluseraasi alfa) -hoitoa saavat potilaat voivat valita kotona annettavan
infuusion. Paatoksen kotona annettavista infuusioista tekee potilas ja hoitava ladkari sen jalkeen, kun kolme VPRIV®-infuusioita on
annettu laakarin valvonnassa sairaalassa, terveyskeskuksessa tai vastaanotolla, ja potilas on sietanyt annetut infuusiot hyvin.

Tarkistuslista potilaiden soveltuvuuden maarittamiseksi ennen kotona annettavan infuusion aloittamista:

Potilas on saanut vahintdan kolme perattaista hyvin siedettya VPRIV®-infuusiota (ei infuusioon liittyvia reaktioita)

vastaanotolla. -
Potilaan tilan koetaan olevan ladketieteellisesti vakaa. ]
Patilas on aikaisemmin noudattanut infuusioaikataulua. ]
Patilas on suostunut saamaan VPRIV®-valmisteen kotona. ]
Kotihoidon sairaanhoitajalle, potilaalle ja omaishoitajalle on annettu riittavasti tietoa kotona annettavasta

infuusiosta, siihen liittyvista riskeista, mahdollisista komplikaatioista ja tarjottavasta kotihoidosta, seka []
yhteystiedoista hatatilanteessa.

Kotihoidon sairaanhoitaja ja/tai omaishoitaja on saanut riittavan koulutuksen VPRIV®-infuusion antamiseen. ]
Varmista, etta potilaan kotiympdristd on turvallinen (puhdas, hygieeninen, siella on sdilytystilaa tarvikkeille, ladkkeille ja ]
ladkitykselle hatatilanteessa) ja asiaankuuluvasti varusteltu.

Varmista, etta nopea ja luotettava yhteydenpito on mahdollinen ongelmien sattuessa. ]
Saatavilla on laakitysta, jonka avulla potilas ja/tai omaishoitaja voi toimia hatatilanteessa tarvittaessa. ]
Kotihoidon sairaanhoitaja, potilas ja/tai omaishoitaja on saanut heille tarkoitetut koulutusmateriaalit. ]

Tarkkaile potilasta infuusioon liittyvien reaktioiden varalta, mukaan lukien allergiset yliherkkyysreaktiot (erityisesti
ensimmaisen 6 hoitokuukauden aikana).

Yleisimmin esiintyneita infuusioon liittyvien reaktioiden (infuusioon liittyvat reaktiot maaritellaan ladkkeen haittavaikutuksiksi, jotka
ilmenevat 24 tunnin kuluessa velagluseraasi alfa -infuusion aloittamisesta) oireita ovat: paansarky, heitehuimaus, alhainen verenpaine
(hypotensio), korkea verenpaine (hypertensio), pahoinvointi, uupumus/heikkous ja kuume. Aikaisemmin VPRIV®-hoitoa saamattomilla
potilailla suurin osa infuusioon liittyvista reaktioista esiintyy hoidon ensimmaisen 6 kuukauden aikana. VPRIV®-valmisteen markkinoille
tulon jalkeen on lisdksi iimoitettu infuusioon liittyvia reaktioita kuten epamukavaa tunnetta rinnassa, hengitysvaikeuksia ja kutinaa.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaksiaan (vaikeaan allergiseen reaktioon) viittaavia oireita on ilmoitettu VPRIV®-valmistetta
kayttavilla henkildilla, mutta niitd on esiintynyt harvoin. Useimmin ilmoitettuja yliherkkyysreaktioita ovat pahoinvointi, ihottuma,
hengitysvaikeus, selkakipu, epdmukava tunne tai kireys rinnassa, nokkosihottuma, nivelkipu ja paansarky. Jos potilaalla esiintyy
yliherkkyyteen viittaava reaktio, velagluseraasi alfan vasta-ainetutkimus on suositeltavaa. Potilaita tulee kehottaa ilmoittamaan laakarille
valittomasti.

Vakavissa infuusioon liittyvissa reaktioissa, mukaan lukien allergiset yliherkkyysreaktiot tai epdily tehon puutteesta,
potilas on testattava vasta-aineiden varalta ja tulokset on ilmoitettava myyntiluvan haltijalle.

Takeda hyddyntaa ulkopuolisen laboratorion palveluita tarjotakseen ilmaista vasta-aineiden testausta. Yhteystiedot Covancen
"Laboratoriotestien tilauslomakkeen” saamiseksi ovat alla. Terveydenhuollon ammattilainen tayttaa laboratoriotestien
tilauslomakkeen, ja seuraa jokaista ulkoiseen laboratorioon lahetettya naytetta. Talla lomakkeella terveydenhuollon ammattilaisella
on mahdollisuus tasmentaa, onko nayte kerdtty "haittavaikutuksen” (Kylla/Ei) vuoksi, jos kylla, tulee hanen antaa kuvaus, ja myos
tdsmentaa, johtuuko se “tehon puutteesta” (Kylla/Ei).

Jos haluat Covancen laboratoriotestien tilauslomakkeen, vasta-ainetestauspakkauksia ja ohjeita naytteiden
kasittelyyn ja Idhettamiseen, ldheta sahkodpostia alla olevaan osoitteeseen

Labservices@Takeda.com
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Anna kotihoidon sairaanhoitajalle/potilaan omaishoitajalle yksityiskohtaiset tiedot infuusioon liittyvien reaktioiden
hoidosta, kuten turvallisuus- ja valmiussuunnitelmassa on tarkemmin esitetty.

Jos infuusioon liittyva reaktio, ylinerkkyysreaktio mukaan lukien, esiintyy infuusion aikana, lopeta infuusio valittomasti. Naiden
reaktioiden hoidon, kuten infuusion antonopeuden hidastaminen, ladkityshoito kuten antihistamiinien, kuumetta alentavien
ladkkeiden ja/tai kortikosteroidien antaminen ja/tai hoidon lopettaminen ja aloittaminen pidennetylld infuusioajalla, tulee perustua
reaktion vaikeusasteeseen.

Taman jalkeen infuusiot on ehka annettava sairaalassa. Jos potilaalla on aiemmin esiintynyt haittavaikutuksia infuusion aikana,
saatetaan maarata esiladkitys antihistamiineilla ja/tai kortikosteroideilla estamaan uusien allergisten reaktioiden ilmaantuminen.

Korosta, etta sairaanhoitajan/potilaan ja omaishoitajan on ilmoitettava kaikista tapahtumista infuusion aikana ja sen
jalkeen sinulle, hoitavalle ladkarille ja paivitettava infuusiopaivakirjaa.

Infuusioon liittyvan reaktion tai yliherkkyysreaktion ilmaantuessa kotihoidon sairaanhoitajan/omaishoitajan tulee lopettaa
infuusion antaminen valittdmasti ja ottaa yhteytta hoitavaan laakariin infuusiopaivakirjasta 16ytyvia yhteystietoja kayttaen. Nama
tapahtumat tulee merkitd myds infuusiopdivakirjaan. Kun tallaista reaktiota havaitaan, on tarkea3, etta vasta-aineverikokeita
harkitaan ja etta ne otetaan tarvittaessa viipymatta.

Infuusiopaivakirjassa tulee olla kirjattuna hoitavan lagkarin suunnitelma infuusioiden annosta, seka kirjaukset kustakin
annetusta infuusiosta, mukaan lukien my6s potilaan terveydentila ennen infuusiota, sen aikana ja sen jalkeen.
Yksityiskohtainen kuvaus VPRIV®-infuusion antotavasta sekd annostelu- ja infuusionopeudesta on
kirjattava infuusiopaivakirjaan.

Varmista, etta kotihoidon sairaanhoitaja/potilaan omaishoitaja ymmartda kotona tapahtuvan VPRIV® -infuusion kaytanteet.
Miten VPRIV®-valmiste annetaan

1. Ennen kuin kotihoidon sairaanhoitaja tai omaishoitaja aloittaa annostelun, varmista, etta valmistelualue on puhdistettu
perusteellisesti. Kadet tulee pesta ja alue pitdd mahdollisimman puhtaana liuosta valmistaessa.

2. Sopiva madara injektiopulloja tulee ottaa jaakaapista.

3. Kotihoidon sairaanhoitajan/potilaan omaishoitajan on varmistettava, etta jokaisen injektiopullon viimeinen kayttopaivamaara,
joka on painettu injektiopullon kylkeen ja ulkopakkaukseen, on voimassa (kayttopaivamaara tarkoittaa kunkin kuukauden
viimeista paivaa). ALA kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Kuinka valmiste tulee saattaa kayttévalmiiksi

1. Lisaa steriilia vettd injektioita varten aseptista tekniikkaa kayttden jokaiseen injektiopulloon alla olevan taulukon mukaisesti:

Liuos 400 yksikkoa/injektiopullo
Steriilin veden madra injektioita varten 4,3 ml

Pitoisuus kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen 100 yksikkoa/ml
Ulosvedettdava maara (tilavuus) 4,0 ml

2. Sekoita injektiopulloja kayttdvalmiiksi saattamisen jalkeen pydrittden niitd varoen kasiesi valissa. ALA RAVISTELE.

3. Tarkista injektiopullojen sisaltama liuos silmamadraisesti ennen laimentamista. Liuoksen on oltava kirkas tai hiukan
opaalinhohtoinen ja variton. Ald kaytd liuosta, jos se on varjaantynyt tai jos siind nakyy vieraita hiukkasia.

HUOMIO: Potilaan on oltava Idsna ennen kayttdonottoa, havikin valttamiseksi

Tama opas on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille yhdessd VPRIV® valmisteyhteenvedon kanssa. Takeda on valmistanut materiaalit osana VPRIV® -
valmisteen riskienminimointitoimenpiteita. lImoita kaikki epaillyt haittavaikutukset osoitteeseen: www-sivusto: www.fimea.fi (Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA) tai AE.FIN@takeda.com (Takeda).
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Miten valmiste tulee laimentaa laskimonsisaista kayttoa varten

1. Veda laskettu maara VPRIV®-valmistetta tarvittavasta lukumaarasta kayttovalmiiksi saatettuja injektiopulloja. Injektiopulloon
jaa jaljelle vahan liuosta (ulosvedettava maara = 4,0 ml liuosta 400 yksikkoa sisaltavaa injektiopulloa varten).

2. Laimenna VPRIV®-valmisteen koko tarvittava madra 100 ml:aan 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta infuusiota varten.

3. Sekoita varoen. ALA RAVISTELE.

Laakevalmiste tulee mikrobiologisista syista kdyttaa valittdmasti. Jos sita ei kayteta heti, ovat kayttdd edeltavat sdilytysajat ja
-olosuhteet kayttajan vastuulla, eivatka saa ylittda 24 tuntia 2-8 °C:n lampotilassa. Kayttamaton liuos on havitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Antaminen

VPRIV® on tarkoitettu annettavaksi vain laskimoinfuusiona (i.v.). VPRIV® on annettava 60 minuuttia kestavana infuusiona.

VPRIV®-valmistetta ei saa infusoida muiden tuotteiden kanssa samaa infuusioletkua kayttamalla, silla yhteensopivuutta
liuoksessa muiden tuotteiden kanssa ei ole arvioitu. Laimennettu liuos on suodatettava laskimolinjassa olevan niukasti
proteiinia sitovan 0,22 um suodattimen lapi annon aikana.

1. Kiinnita laskimoletkusto VPRIV®-valmisteen laimennettua liuosta sisaltavaan pussiin ja aloita laskimoletkuston kayttd
normaalilla keittosuolaliuoksella ja poista samalla ilma.

2. Aseta infuusionopeus. VPRIV® on annettava 60 minuuttia kestavana infuusiona.

3. Varmista laskimoyhteys ja kiinnita antojarjestelma laskimoon (i.v.). Noudata paikallisia/laitoksen kaytantoja liittyen ladkkeen
laskimoon pistamiseen ja infuusioon.

4. Tarkkaile infuusiota saannollisesti infuusioon liittyvien reaktioiden varalta.

5. Kun infuusio on annettu, huuhtele letkusto normaalilla keittosuolaliuoksella varmistukseksi siita, etta kaikki letkustossa jaljella
oleva VPRIV®-valmiste on infusoitu.

6. Poista laskimokatetri ja havita se infektiojatteita varten tarkoitettuun jatesailioon.

Kotihoidon sairaanhoitajan/potilaan omaishoitajan on kirjattava seuraavat tiedot infuusiopdivakirjaan: paivamaara, annos,
antoreitti, injektiopaikka, infuusion aloitus- ja lopetusaika seka potilaan vaste infuusioon.

Tama opas on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille yhdessd VPRIV® valmisteyhteenvedon kanssa. Takeda on valmistanut materiaalit osana VPRIV® -
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Turvallisuus ja valmiussuunnitelma kotona tapahtuvaa VPRIV® 400 yksikkoa
infuusiokuiva-aine, liuosta varten -infuusiota varten

Tarvittavat toimenpiteet vakavan infuusioon liittyvan reaktion, ylinerkkyysreaktion ja/tai haittavaikutuksen ilmetessa:
[Hoitavan laakarin yksilolliset ohjeet kotihoidon sairaanhoitajalle/potilaan omaishoitajalle alla]

Muistuta kotihoidon sairaanhoitajaa, potilasta/omaishoitajaa seuraavista toimista:

1. Lopeta infuusio
2. Soita hoitavalle l3akarille
3. Seuraa ylla olevia yksildllisia ohjeita

4. Jos epadillaan infuusioon liittyvaa reaktiota tai tehon puutetta, on otettava verindyte vasta-aineiden ]
testausta varten
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