Patient-/vardgivarguide

HEMLIBRA V¥ (emicizumab)
Subkutan injektion

v Detta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sédkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far.

Se den sista sidan for information om hur du rapporterar biverkningar.
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Patient-/vardgivarguide* for patienter for att sikerstélla en sédker
anvandning av Hemlibra vid behandling av hemofili A.

« Dessa material beskriver rekommendationer for att minimera eller férebygga
viktiga risker av lakemedlet.

« Se Hemlibras bipacksedel for ytterligare information om potentiella
biverkningar med Hemlibra.

Las noga igenom denna information innan du administrerar produkten.

* Detta utbildningsmaterial ar obligatoriskt som ett villkor i
marknadsgodkénnandet av subkutant Hemlibra i behandlingen av patienter
med hemofili A for att ytterligare minimera viktiga utvalda risker.




VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

* Vid en nodsituation

- Kontakta lamplig hélso- och sjukvardspersonal fér omedelbar
medicinsk vard.

- Skulle nagra fragor relaterade till hemofili A eller nuvarande behandling
uppstd, be dem kontakta din lékare.

« Tala om for din lakare om du anvander Hemlibra innan du ska ta prover fér
att méta hur vél ditt blod levrar sig. Detta beror pa att Hemlibra i blodet kan
stora négra laboratorietester, vilket leder till felaktiga resultat.

 Allvarliga och potentiellt livshotande biverkningar har observerats nér ett
"bypass-preparat” som kallas aPCC (FEIBA) anvéndes hos patienter som
ocksa fick Hemlibra. Dessa inkluderade,

- Trombotisk mikroangiopati (TMA) - &r ett allvarligt tillstdnd som kan
vara livshotande med skador pé insidan av blodkarlen och bildning av
blodproppar i smé blodkérl. Detta kan leda till skador pa njurarna
och/eller andra organ.

- Blodproppar - tromboembolism - Blodproppar kan bildas och i

séllsynta fall kan dessa blodproppar orsaka en livshotande blockering
av blodkarl.
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Vad du bor veta om Hemlibra
Vad ar Hemlibra?

Hemlibra, som dven kallas emicizumab, tillhér en grupp ldkemedel som kallas
"monoklonala antikroppar”.

Hemlibra anvands for att behandla patienter i alla aldersgrupper:

» som har hemofili A (en medfédd blédningssjukdom) som orsakas av en
avsaknad av eller en felaktig koaguleringsfaktor i blodet (faktor VIII) vilket
gor att blodet inte levrar sig normalt och
- som har utvecklat "faktor Vlll-inhibitorer” - dessa inhibitorer &r proteiner
som neutraliserar faktor Vlll-koncentratet, som anvands for att ersatta
denna brist, och hindrar det fran att fungera nér det ges till patienter eller

- som har svar hemofili A och som inte har utvecklat inhiberande
antikroppar mot faktor VIII.

Hur har Hemlibra studerats vid hemofili A?

Hemlibra har studerats hos vuxna och barn med hemofili A.

Hur anvidnds Hemlibra vid hemofili A?

Hemlibra injiceras under huden (subkutant) och haller stabila nivaer i blodet
nar det anvands enligt forskrivning. Din ldkare eller sjukskéterska kommer att
visa dig och/eller din vardgivare hur Hemlibra ska injiceras. Nar du och/eller

din vardgivare har blivit trdnade ska du sjélv, eller med hjélp av din vardgivare,
kunna injicera detta lakemedel hemma.

Detta lakemedel anvands for att férebygga blédningar eller minska antalet
blédningar hos personer med detta tillstdnd. Detta lakemedel ska inte anvéndas
for att behandla en blédning.




Om jag star pa Hemlibra, kan jag fortsitta anvinda bypass-preparat
(sa som NovoSeven eller FEIBA) for att forhindra blodningar?

En patient som st&r pa emicizumab kan anvénda "bypass-preparat” for att
behandla genombrottsblédningar baserat pa riktlinjerna for anvandning av
bypass-preparat som finns i produktinformationen for preparatet.

Innan du bérjar anvdnda Hemlibra &r det mycket viktig att du talar med din
lakare om nér och hur bypass-preparat ska anvédndas nar du behandlas med
Hemlibra eftersom detta kan skilja sig fran hur du gjorde innan. Allvarliga och
potentiellt livshotande biverkningar har observerats nar aPCC (FEIBA) anvéandes
hos patienter som ocksa fick Hemlibra.

Vad ska jag goéra om jag utvecklar en genombrottsblédning nar
jag star pa Hemlibra?

Nar du tror att du kan ha en genombrottsblédning

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant
eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.

Anvandning av bypass-preparat samtidigt som du far Hemlibra

* Tala med din ldkare innan du bérjar anvdnda Hemlibra och f6lj
noggrant deras instruktioner fér nar bypass-preparat ska anvédndas
samt vilken dos och vilket schema du ska anvénda.

 Profylaktisk (férebyggande) behandling med bypass-preparat ska avslutas
dagen innan behandling med Hemlibra inleds.

« Din lakare ska diskutera den exakta dosen och doseringsschemat for
bypass-preparat, om sa krévs vid samtidig anvédndning av Hemlibra, med
dig eller din vardgivare.

+ Hemlibra dkar formégan hos ditt blod att levra sig. Dosen av bypass-preparat
som kravs kan darfor vara lagre &n den dos du anvénde innan du startade
Hemlibra. Dosen och langden pa behandlingen med bypass-preparat
kommer att bero pa lokalisering och omfattning av blédningen och pa ditt
kliniska tillstand.

 For alla koagulationslakemedel (aPCC, rFVlla, FVIII, etc.) bér man évervéga
att f4 blddningar bekréaftade innan upprepad dosering.

* Anvéndning av aPCC boér undvikas om andra behandlingsalternativ finns
tillgangliga.
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- Om aPCC ar det enda alternativet for att behandla blédning hos en patient
som far Hemlibraprofylax ska den forsta dosen inte éverskrida 50 E/kg och
laborativ monitorering rekommenderas (inklusive monitorering av
njurfunktion, test av trombocyter och ytterligare tester avseende
koagulation/trombos).

- Om blédningen inte kunnat kontrolleras med den férsta dosen av aPCC
upp till 50 E/kg bor ytterligare aPCC-doser administreras under medicinsk
végledning/6verinseende med hansyn tagen till laborativ monitorering och
bekraftande av blédningar innan upprepad dosering. Den totala dosen
aPCC bor inte dverskrida 100 E/kg under 24 timmars behandling.

- Behandlande lakare maste noggrant vaga risken for TMA och
tromboembolism mot risken for blédning nar behandling med aPCC
utdver ett maximum av 100 E/kg under 24 timmar dvervégs.

« Sakerhet och effekt av emicizumab har inte formellt utvarderats vid kirurgi.
Om du behover bypass-preparat under tiden for kirurgin rekommenderas
det att félja ovan doseringsanvisningar fér aPCC.

Vilken viktig information ska jag alltid tala om fér
hélso- och sjukvardspersonal?

+ Tala om for din lakare att du far Hemlibra fér behandling av hemofili A.

+ Tala om for din ldkare om du anvander Hemlibra innan du ska ta prover for
att mata hur vél ditt blod levrar sig. Detta beror pa att ndrvaron av Hemlibra
i blodet kan stéra nagra av dessa laboratorietester, vilket kan leda
till felaktiga resultat. Din lakare kan kalla dessa laboratorietester for
"koagulationstester” och "inhibitoranalyser”.

« Hemlibra paverkar analyser av aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) och
alla analyser baserade p& APTT s&som enskilda faktoranalyser av faktor
Vlll-aktivitet (se tabell 1 nedan).

- Darfor ska inte resultat fran aPTT- och enskilda faktoranalyser av faktor
Vlll-aktivitet anvandas hos patienter som behandlats med Hemlibraprofylax
for att kontrollera Hemlibraaktivitet, faststélla dosering for faktorersattning
eller antikoagulation, eller mata titrar av faktor Vlll-antikroppar (se nedan).

« Enskilda faktoranalyser som anvander sig av kromogena eller
immunobaserade metoder paverkas dock inte av emicizumab och kan
anvéndas for att kontrollera koagulationsparametrar under behandling,
med specifika dvervdganden fér kromogenbaserade faktor
FVlil-aktivitetsanalyser.




« Kromogenbaserade faktor VllI-aktivitetstester som innehéller bovina
koagulationsproteiner ar okansliga for emicizumab (ingen aktivitet
uppmétt) och kan anvéndas for att kontrollera endogen eller infunderad
faktor VllI-aktivitet, eller for att méta anti-FVIIl-inhibitorer. Istéllet kan en
kromogenbaserad Bethesdaanalys som anvénder sig av ett bovinbaserat
faktor VIII kromogent test som &r okénsligt for emicizumab anvéndas.

 Laboratorietest som inte paverkas av Hemlibra visas i tabell 1 nedan.

Tabell 1 Koagulationstestresultat paverkade och
opaverkade av Hemlibra

Resultat paverkade av Hemlibra Resultat opaverkade av Hemlibra

- Aktiverad partiell tromboplastintid - Trombintid (TT)
(@aPTmn) - Protrombintid (PT)-baserad

- Aktiverad koagulationstid (ACT) koagulationsanalys av enskilda

- aPTT-baserad koagulationsanalys av koagulationsfaktorer
enskilda koagulationsfaktorer - Kromogenbaserade analyser av

- aPTT-baserat aktiverat protein enskilda koagulationsfaktorer, med
C-resistens (APC-R) undantag av FVIII

- Bethesdaanalyser - Immunobaserade analyser (t.ex.
(koagulationsbaserade) for titrar ELISA, turbidimetriska metoder)
av FVIll-antikroppar - Bethesdaanalyser (bovina,

kromogena) for FVIlI-antikroppstitrar

- Genetiska tester for variationer av
koagulationsfaktorer (t.ex. faktor V
Leiden, protrombin 20210)
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Vad éar patientkortet?

Patientkortet innehaller viktig sékerhetsinformation som du behdéver veta innan,
under och efter behandling med Hemlibra.

» Din lakare eller sjukskoterska ska ge dig ett Hemlibra-patientkort innan
du pabérjar din behandling med Hemlibra.

 Bér alltid med dig patientkortet - du kan férvara det i din pldnbok
eller handvéska.

+ Visa patientkortet till alla som ger dig medicinsk vard. Detta inkluderar
alla lakare, apotekspersonal, laboratoriepersonal, sjukskoéterskor och
tandlakare du traffar - inte enbart specialisten som forskriver
Hemlibra till dig.

 Beratta for dina anhdriga eller vardgivare om din behandling och visa
dem patientkortet eftersom de kan upptacka biverkningar som du inte
ar medveten om.

» Behdll patientkortet under 6 manader efter din sista dos av Hemlibra
eftersom effekterna av Hemlibra kan sitta i flera manader. Biverkningar kan
darfor intraffa dven efter att du inte langre behandlas med Hemlibra.




Vilken ytterligare viktig information bér jag veta?

Rapportering av misstankta biverkningar

Detta liikemedel dr foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att
gora det majligt att snabbt identifiera ny sédkerhetsinformation.

Tala om for din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om alla
eventuella biverkningar du upplever, stors av eller som inte forsvinner.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i bipacksedeln.
Biverkningarna som anges i denna broschyr inkluderar inte alla de mojliga
biverkningar som du kan uppleva med Hemlibra.

Tala med din lakare, sjukskdéterska eller apotekspersonal om du har nagra
fragor, problem eller vill ha mer information.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
l&kemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Biverkningar ska &ven rapporteras till Roche medicinska information,
foretagets kontaktuppgifter anges nedan.

For fullstandig information om alla potentiella biverkningar se
produktresumén eller bipacksedeln som finns tillganglig pa samtliga
EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu).

Kontaktuppgifter: Roche Oy

Rapportering av misstankta biverkningar:
- finland.laaketurva@roche.com

- tfn 010 554 500

Fragor angédende Hemlibra:

- finland.medical-information@roche.com
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