Potilaskortti

HEMLIBRA ¥ (emisitsumabi)
Injektio ihon alle

v Tahan laakkeeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.

Katso viimeiselta sivulta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Potilaskortti
Riskienhallintamateriaali versio 1.0. Hyvaksytty Fimeassa huhtikuussa 2018

Potilaskortti* A-hemofiliapotilaan Hemlibra-hoidon turvallisuuden

varmistamiseksi

» Naissd materiaaleissa on esitetty suositukset lddkkeen kayttoon liittyvien
téarkeiden riskien véhentamiseksi tai estamiseksi.

+ Katso Hemlibran pakkausselosteesta lisatietoja Hemlibran mahdollisista
haittavaikutuksista.

Lue tiedot huolellisesti ennen ladkevalmisteen kdyttamista.
Potilaan/potilasta hoitavan henkilén on pidettéva tdma potilaskortti aina
mukanaan, myds héatatilanteissa. Nayta kortti aina kdydessasi ladkarin
vastaanotolla tai sairaalan klinikalla seka laboratorio- tai apteekkihenkil6-
kunnalle, jotta he saavat tietoa emisitsumabihoidosta ja siihen liittyvisté
riskeista.

* Tama on A-hemofilian hoitoon kaytettavan ihon alle annettavan Hemlibra-valmisteen
myyntiluvan ehtona mainittu pakollinen koulutusmateriaali, jotta tarkeita valikoituja riskeja
voidaan minimoida edelleen.

TARKEAA TURVALLISUUTTA KOSKEVAA TIETOA

Hatéatilanteessa

- ota yhteytta ladkariin, jotta saat kiireellisesti hoitoa

- A-hemofiliaa tai parhaillaan saamaasi hoitoa koskevissa kysymyksissa
kehota ottamaan yhteyttd hoitavaan |44kariisi.

Kerro laakarille, jos kaytat Hemlibraa ennen kuin sinulta otetaan

laboratoriokokeita sen mittaamiseksi, miten hyvin veresi hyytyy. Veressa

oleva Hemlibra saattaa hairita joitakin laboratoriokokeita ja aiheuttaa
epétarkkoja tuloksia.

Potilailla, jotka kayttivat sekd vasta-aineen ohittavaa ainetta, aktivoitua

protrombiinikompleksikonsentraattia eli aPCC-hoitoa (FEIBA), ettad

Hemlibraa, on havaittu vakavia ja mahdollisesti hengenvaarallisia

haittavaikutuksia. Tallaisia haittavaikutuksia olivat:

- tromboottinen mikroangiopatia (TMA), joka on vakava ja
mahdollisesti hengenvaarallinen sairaus, jossa verisuonten seindmat
vaurioituvat ja pieniin verisuoniin muodostuu veritulppia. Tama voi
vaurioittaa munuaisia ja/tai muita elimia.

- tromboembolia, jossa voi muodostua veritulppia, jotka voivat
harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa hengenvaarallisen
verisuonitukoksen.

TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE
Hoidon yhteydessa huomioitavaa:
» Hemlibra- ja aPCC-hoitoon liittyva tromboottinen mikroangiopatia

- Kliinisessa tutkimuksessa aktivoitua protrombiinikompleksi-
konsentraattia kumulatiivisesti keskimaarin > 100 U/kg/24 tuntia
24 tunnin ajan tai pidempaan saaneilla potilailla, jotka saivat Hemlibra-
estohoitoa, raportoitiin tromboottista mikroangiopatiaa (TMA).

- Hemlibraa estohoitoon saavia potilaita pitda seurata aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin kéytdn aikana tromboottisen
mikroangiopatian kehittymisen havaitsemiseksi.

Hemlibra- ja aPCC-hoitoon liittyvat tromboemboliat

- Kliinisessa tutkimuksessa aktivoitua protrombiinikompleksi-
konsentraattia kumulatiivisesti keskimaarin > 100 U/kg/24 tuntia
24 tunnin ajan tai pidempaan saaneilla potilailla, jotka saivat Hemlibra-
estohoitoa, raportoitiin tromboottisia tapahtumia.

- Hemlibraa estohoitoon saavia potilaita pitda seurata aktivoidun
protrombiinikompleksikonsentraatin kéytdn aikana tromboembolian
kehittymisen havaitsemiseksi.

Vasta-aineen ohittavien aineiden kéytté6 Hemlibra-estohoitoa
saaville potilaille

Estohoito vasta-aineen ohittavilla aineilla pitda lopettaa Hemlibra-hoidon
aloittamista edeltdvéana paivana.

Jos vasta-aineen ohittavien aineiden kayttd on tarpeen Hemlibra-
estohoidon aikana, ladkérin on aina kerrottava potilaalle ja/tai potilasta
hoitavalle henkildlle vasta-aineen ohittavan aineen tarkka annostus ja
annostusaikataulu.

Hemlibra lisda potilaan veren hyytymista. Vasta-aineen ohittavaa ainetta
saatetaan siten tarvita pienempi annos kuin ilman Hemlibra-estohoitoa
kaytettdessa. Vasta-aineen ohittavan aineen kdytdssa annos ja hoidon
kesto riippuvat verenvuodon sijainnista ja voimakkuudesta sekéd potilaan
kliinisesta tilasta.

Hyytymisté lisdavien aineiden (@PCC, rFVlla, FVIII, jne.) kédytosséa pitaa
harkita verenvuotojen todentamista ennen valmisteen toistuvaa antoa.
Aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kéyttda pitaa valttaa,
paitsi jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole saatavissa.

- Jos aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kéytto on
Hemlibra-estohoitoa saavalle potilaalle ainoa vaihtoehto verenvuotojen
hoitoon, aloitusannos saa olla enintdan 50 U/kg ja laboratorioarvojen
seuranta on suositeltavaa (mukaan lukien munuaisten toiminnan
seuranta, trombosyyttien médaritys ja tromboosien toteamiseksi tehtavat
tutkimukset, ndihin kuitenkaan rajoittumatta).

- Jos verenvuotoja ei saada hallintaan, kun aktivoidun protrombiini-
kompleksikonsentraatin aloitusannos on enintdan 50 U/kg, lisdannoksia
aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia voidaan antaa laakéarin
ohjauksessa tai valvonnassa. Aktivoidun protrombiinikompleksi-
konsentraatin kokonaisannos ei saa 24 tunnin hoidon aikana
ylittda annosta 100 U/kg.

HATATILANTEESSA
- Ota yhteytta |a3kariin, jotta saat kiireellisesti hoitoa

« A-hemofiliaa tai parhaillaan saamaasi hoitoa koskevissa kysymyksissa
kehota ottamaan yhteyttd hoitavaan ladkariisi:

Nimi:
Puh.:

Sahkoposti:

FI/HEM/1805/0007

[hematologin yhteystiedot]



- Kun harkitaan hoitoa aktivoidulla protrombiinikompleksikonsentraatilla
annoksella, joka on yli 100 U/kg 24 tunnin aikana, hoitavan laékérin
on arvioitava tarkoin tromboottisen mikroangiopatian ja tromboottisten
tapahtumien riskia verenvuotojen riskiin nahden.

Emisitsumabin turvallisuutta ja tehoa ei ole varsinaisesti tutkittu
leikkausten yhteydessé. Jos vasta-aineen ohittavia aineita tarvitaan l&hella
leikkausajankohtaa, l4akaria kehotetaan noudattamaan edelld mainittuja
aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia koskevia annostusohjeita.
Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu tromboottista mikroangiopatiaa

eika tromboottisia tapahtumia, kun pelkastdéan aktivoitua rekombinanttia
ihmisen hyytymistekija Vlla:ta (rFVIla) kayttaneet potilaat saivat
Hemlibra-estohoitoa. Potilaalle pitdad kuitenkin maarata pienin
hemostaasin saavuttamiseen oletettavasti tarvittava annos. Hemlibran
puoliintumisaika on pitkd, joten vasta-aineen ohittavien aineiden
annostusohjeita pitda noudattaa vahintdan 6 kuukauden ajan Hemlibra-
estohoidon lopettamisen jalkeen.

Ks. lisétietoja ja taydelliset ohjeet valmisteyhteenvedon kohdasta 4.4.

Vaikutukset veren hyytymisté osoittaviin laboratoriokokeisiin

Hemlibra vaikuttaa aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (@PTT)
madrityksiin seké kaikkiin aktivoituun partiaaliseen tromboplastiini-
aikaan perustuviin maérityksiin, kuten yksivaiheiseen hyytymistekija
VIII:n aktiivisuuden maaritykseen.

- Nain ollen aktivoituun partiaaliseen tromboplastiiniaikaan perustuvia
veren hyytymisté osoittavia laboratoriokokeiden tuloksia ei saa
kayttdd Hemlibra-estohoitoa saavilla potilailla Hemlibran aktiivisuuden
seuraamiseen, hyytymistekijan korvaamiseen tai hyytymisen estédmiseen
tarvittavan annoksen méaarittamiseen eika hyytymistekija VIIl:n vasta-
ainetitterin mittaamiseen.

Emisitsumabi ei kuitenkaan vaikuta kromogeenisilla tai immuuni-
perusteisilla menetelmilla tehtyihin yhden hyytymistekijan maarityksiin,
joten niitd voidaan kayttda hyytymisparametrien seuraamiseen hoidon
aikana, jolloin on huomioitava erityisesti hyytymistekija VIll:n
aktiivisuuden kromogeeniset maaritykset.

Naudan hyytymistekijoita sisaltavat hyytymistekija VIll:n aktiivisuuden
kromogeeniset maaritykset eivat ole emisitsumabille herkkia (eivét
mittaa aktiivisuutta), joten niitd voidaan kayttda endogeenisen

tai infusoidun hyytymistekijé VIll:n aktiivisuuden seuraamiseen

tai hyytymistekija VIll:n vasta-aineiden mittaamiseen. Nautaperéiseen
hyytymistekija Vlll:aan perustuvaa kromogeenista testid hyddyntavaa
kromogeenista Bethesda-maéaéritystd voidaan kayttaa, silla se ei ole
emisitsumabille herkka.

- Taulukossa 1 jaljempéné esitetdan laboratoriokokeet, joihin Hemlibra
vaikuttaa ja joihin se ei vaikuta.

Ota yhteytta potilaan hematologiin (yhteystiedot edelld) saadaksesi
ohjeita laboratoriokokeiden tulosten tulkintaan tai ohjeita vasta-aineen
ohittavien aineiden kdytt6én Hemlibra-estohoitoa saavalle potilaalle.

tai

Lue lisdtietoja ja ohjeita pakkausselosteesta ja osoitteesta
https://www.roche.fi’/home/laeaekehoito/valmisteyhteenvedot.html.

Taulukko 1. Hyytymiskokeiden tulokset, joihin Hemlibra vaikuttaa ja
joihin se ei vaikuta

Tulokset, joihin Hemlibra vaikuttaa Tulokset, joihin Hemlibra ei vaikuta

- aktivoitu partiaalinen trombo- - tromboplastiiniaika (TT)
plastiiniaika (@aPTT) - yksivaiheiset protrombiiniaikaan

- aktivoitu hyytymisaika (ACT) perustuvat yhden hyytymistekijén

- yksivaiheiset aktivoituun maaritykset
partiaaliseen tromboplastiiniaikaan - kromogeeniseen menetelmaan
perustuvat yhden hyytymistekijan perustuvat yhden hyytymistekijan,
madritykset muun kuin FVIIE:n, maéritykset'

- aktivoituun partiaaliseen - immuuniperusteiset méaaritykset
tromboplastiiniaikaan perustuva (esim. ELISA, turbidimetriset
aktivoidun proteiini C:n resistenssi menetelmat)

(APC res) - hyytymistekija VIll:n vasta-aine-

- hyytymistekija Vlil:n vasta- titterien Bethesda-maaritykset
ainetitterien Bethesda-mééritykset (naudan kromogeeninen)
(hyytymiseen perustuvat) - hyytymistekijoita koskevat

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

+ Katso lisétietoja valmisteyhteenvedosta (kohdasta 4.4).

MISTA MUISTA TARKEISTA TIEDOISTA MINUN PITAISI
OLLA TIETOINEN?

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall4 tavalla voidaan
havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus tai jokin haittavaikutus
tuntuu hairitsevalta tai pitkittyy, kerro siita l1aékarille, sairaanhoitajalle
tai apteekkihenkildkunnalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa. Tassé
esitteessa ei ole lueteltu kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
Hemlibran kdytén yhteydessé voi esiintya.

Jos sinulla on kysyttdvaa tai ongelmia tai jos haluat lisétietoja, kd&nny
laakarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta suoraan osoitteeseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Pyyddmme raportoimaan haittavaikutukset myds Rochen
l44ketieteelliselle osastolle, jonka yhteystiedot ovat jéljempéna.

Taydelliset tiedot mahdollisista haittavaikutuksista on kerrottu
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa, jotka ovat saatavissa
kaikilla EU-/ETA-kielilla Euroopan laédkeviraston verkkosivustolla
(www.ema.europa.eu).

Yhteystiedot: Roche Oy
Jos sinulla on kysyttédvéd, ota yhteytta:

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

+ Ladkeinformaatioasioissa:
- finland.medical-information@roche.com



