Opas
laboratoriohenkilokunnalle

HEMLIBRA V¥ (emisitsumabi)

' Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita

nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.
Katso sivulta 6, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
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Mita Hemlibra on?

Ladkevalmiste

« Emisitsumabi on humanisoitu, muokattu monoklonaalinen immunoglobuliini
G4 (IgG4) -vasta-aine, jossa on kaksoisspesifinen vasta-ainerakenne ja joka
valmistetaan yhdistelm&-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa.

« Farmakoterapeuttinen ryhméa: hemostaatit, ATC-koodi: BO2BX06

Vaikutustapa

« Emisitsumabi tuo aktivoituneen hyytymistekija IX:n ja hyytymistekija X:n
yhteen ja korvaa néin puuttuvan aktivoituneen hyytymistekija Vlil:n
toiminnan, jota tarvitaan tehokkaaseen hemostaasiin.

« Emisitsumabilla ei ole rakenteellista yhteytta eikéd sekvenssin vastaavuutta
hyytymistekija VIll:n kanssa, joten se ei sindnsa indusoi eika lisaa
hyytymistekija VIll:n suorien vasta-aineiden kehittymista.

Farmakodynamiikka

* Hemlibra-estohoito lyhentda aktivoitua partiaalista tromboplastiiniaikaa
(aPTT) ja lisda raportoitua hyytymistekija VIll:n aktiivisuutta (ihmisen
hyytymistekijoihin perustuvassa kromogeenisessa madarityksessd). Nama
kaksi farmakodynaamista markkeria eivét kuvasta emisitsumabin todellista
hemostaattista vaikutusta in vivo (aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
on liian lyhyt ja raportoidun hyytymistekija VIlI:n aktiivisuus saattaa
ylikorostua), mutta ne antavat suhteellisen osoituksen emisitsumabin veren
hyytymista edistavasté vaikutuksesta.

Kayttoaihe

* Hemlibra on tarkoitettu verenvuotojen tavanomaiseen ennaltaehkéisyyn
potilaille, jotka sairastavat
- A-hemofiliaa (synnynndistad hyytymistekija VlIl:n puutosta), kun potilaalla
on vasta-aineita hyytymistekija Vlil:lle
- vaikea-asteista A hemofiliaa (synnynnéista hyytymistekijéa VIll:n puutosta,
FVIII <1 %), kun potilaalla ei ole vasta-aineita hyytymistekija Vill:lle.

* Hemlibraa voidaan kayttaa kaikenikaisille potilaille.
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Vaikutukset veren hyytymisté osoittaviin laboratoriokokeisiin

Hemlibra vaikuttaa aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (aPTT)
madarityksiin seka kaikkiin aktivoituun partiaaliseen tromboplastiiniaikaan
perustuviin maarityksiin, kuten yksivaiheiseen tekija VIll:n aktiivisuuden
maaritykseen (ks. taulukko 1 jaljempé&na).

Nain ollen aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan ja yksivaiheisen
hyytymistekija VIll:n méaéarityksen tuloksia ei saa kayttda Hemlibra-estohoitoa
saaneilla potilailla Hemlibran aktiivisuuden arviointiin, hyytymiskorvaushoidon
annoksen tai hyytymisen estdmiseen tarvittavan annoksen maarittdmiseen
eika tekija VIll:n vasta-aineiden titterin mittaamiseen (ks. jaljempéana).

Emisitsumabi ei kuitenkaan vaikuta kromogeenisilla tai immuuniperusteisilla
menetelmilla tehtyihin yhden hyytymistekijan maérityksiin, joten niita
voidaan kayttda hyytymisparametrien seuraamiseen hoidon aikana, jolloin
on huomioitava erityisesti hyytymistekija VIll:n aktiivisuuden kromogeeniset
maaritykset.

Naudan hyytymistekijoita sisaltavat hyytymistekija VIll:n aktiivisuuden
kromogeeniset méaaritykset eivat ole emisitsumabille herkkia (eivat mittaa
aktiivisuutta), joten niita voidaan kayttda endogeenisen tai infusoidun
hyytymistekija VIll:n aktiivisuuden seuraamiseen tai hyytymistekija VIli:n
vasta-aineiden mittaamiseen. Nautaperaiseen hyytymistekija Vlll:aan
perustuvaa kromogeenista testid hyddyntavaa kromogeenista Bethesda-
madaritystd voidaan kayttaa, silla se ei ole emisitsumabille herkka.

Taulukossa 1 jéljempéana esitetdan laboratoriokokeet, joihin Hemlibra
ei vaikuta.




ja joihin se ei vaikuta

Tulokset, joihin Hemlibra vaikuttaa

Taulukko 1. Hyytymiskokeiden tulokset, joihin Hemlibra vaikuttaa

Tulokset, joihin Hemlibra ei vaikuta

aktivoitu partiaalinen tromboplastiini-
aika (@PTT)

aktivoitu hyytymisaika (ACT)

yksivaiheiset aktivoituun partiaaliseen
tromboplastiiniaikaan perustuvat yhden
hyytymistekijan maaritykset

aktivoituun partiaaliseen tromboplasti-
iniaikaan perustuva aktivoidun proteiini
C:n resistenssi (APC res)

hyytymistekija VIII:n vasta-ainetitterien
Bethesda-maéritykset (hyytymiseen
perustuvat)

tromboplastiiniaika (TT)

yksivaiheiset protrombiiniaikaan
perustuvat yhden hyytymistekijan
madaritykset

kromogeeniseen menetelmaan
perustuvat yhden hyytymistekijan,
muun kuin FVII:n, maaritykset1

immuuniperusteiset méaaritykset (esim.
ELISA, turbidimetriset menetelmat)

hyytymistekija VIll:n vasta-aine-
titterien Bethesda-maaritykset
(naudan kromogeeninen)

hyytymistekijoitd koskevat geenitestit
(esim. Factor V Leiden, protrombiini
20210).

' Hyytymistekija VIll:n aktiivisuuden kromogeenisten méaéritysten osalta huomioitavat
tarkeét seikat, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.5.

* Hemlibran puoliintumisaika on pitka, joten vaikutukset hyytymismaarityksiin
voivat séilyd 6 kuukauteen saakka viimeisen annoksen jéalkeen
(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

« Laboratorion johtajan pit4a ottaa yhteytta terveydenhoidon ammattilaiseen ja
keskustella poikkeavista koetuloksista.
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Haittavaikutusten raportointi

« Katso téydelliset tiedot mahdollisista haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedosta, joka on saatavissa kaikilla EU-/ETA-kielilld Euroopan
ladkeviraston verkkosivustolla (www.ema.europa.eu).

» Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdan ilmoittamaan epaillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan:

Verkkosivusto: www.fimea.fi.
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

* Pyydamme raportoimaan haittavaikutukset myds Rochen ladketieteelliselle
osastolle, ladketurvayksikkéon:
- finland.laaketurva@roche.com
- puh 010 554 500

Yhteystiedot: Roche Oy

Jos sinulla on kysyttavéé, ota yhteytta:

« Lé&aketurva-asioissa (haittavaikutuksien raportointi):
- finland.laaketurva@roche.com
- puh 010 554 500

« Laakeinformaatioasioissa:
- finland.medical-information@roche.com




Muistiinpanoja:
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ROCHE 0OY

Klovinpellontie 3
PL 12, 02180 ESPOO
www.roche fi

FI/HEM/1805/0007g(1)




