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1. SYFTE OCH MAL

Syftet med guiden om tjansten for immunologisk testning

Behandling med Nexviadyme (avalglukosidas alfa) ska 6évervakas av lakare som har
erfarenhet i behandling av patienter med Pompes sjukdom eller andra arftliga metabola
eller neuromuskulara sjukdomar.

Guiden om tjansten for immunologisk testning for Nexviadyme ar en del av det
utbildningsmaterial som tagits fram till ldakare som ar involverade i behandlingen
med Nexviadyme hos patienter med Pompes sjukdom. Behandlande ldkare kan, vid
behov, gora detta material tillgangligt for annan halso- och sjukvardspersonal som ar
involverad i behandlingen av sjukdomen. Huvudsyftet med guiden om tjansten for
immunologisk testning ar:

1. Att vagleda hélso- och sjukvardspersonal att utféra immunologisk testning som en hjalp
att ytterligare beskriva den mojliga mekanismen for infusionsrelaterade reaktioner (IAR)
och overkéanslighetsreaktioner samt att pa ett lampligt satt hantera patienter som far
sankt behandlingseffekt pa grund av bildandet av antildkemedelsantikroppar (ADA).

2. Ge ut praktisk information om Sanofis specialtjanst for immunologisk testning vid
sallsynta sjukdomar.
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2. HUVUDKONTATKER

For rapportering av biverkningar som uppkommer i samband med behandling
med Nexviadyme:

Vanligen kontakta lokal eller global farmakovigilans hos Sanofi:

Lokal farmakovigilans:
Epost: Pharmacovigilance.Finland@sanofi.com
Tel.: 0201 200 368

Global farmakovigilans:
Epost: cl-cpv-receipt@sanofi.com

eller kontakta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Information om hur man far tillgang till Sanofis specialtjanst for immunologisk
testning -program vid sallsynta sjukdomar eller andra testrelaterade fragor om
Nexviadyme:

Vanligen kontakta avdelningen for Medicinsk information,

Genzyme Europe B.V.:

Epost: EUMedicalServices@sanofi.com

For Medicinsk information om Pompes sjukdom eller Nexviadyme:

Vanligen kontakta avdelningen for Medicinsk information,
Genzyme Europe B.V.:
Epost: eumedinfo.GZ@sanofi.com

Eller lokal farmakovigilans:
Epost: Pharmacovigilance.Finland @sanofi.com
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3. Rekommendation for testning

Den aktuella tjansten for testning som beskrivs i denna guide till hédlso- och
sjukvardspersonal ar en del av Sanofis specialtjanst fér immunologisk testning -program vid
sallsynta sjukdomar i LabCorp. Den ger en 6kad mojlighet att testa for: antildakemedels-1gG-
antikroppar, biverkningsdriven immunologisk testning och &ar en tjanst for
biomarkortestning for patienter med Pompes sjukdom och for andra sallsynta sjukdomar.
Det &r en tjanst som erbjuds halso- och sjukvardspersonal, men som for vissa prov, dven
kan analyseras pa lokala laboratorium.

Rekommenderad testning for Nexviadyme:

e Det rekommenderas starkt att ta serumprov vid utgangsvardet fore forsta
infusionen.
e |gG-antikroppstitrar ska regelbundet 6vervakas och IgG-ADA-provtagning ska
Overvagas om patienten inte svarar pa behandlingen
e Behandlade patienter kan testas for antikroppar som verkar hammande om
de upplever en minskning i klinisk nytta trots fortsatt behandling med
Nexviadyme
e Biverkningsdriven immunologisk testning, inklusive 1gG och IgE-ADA, ska ocksa
Overvagas hos patienter som upplever mattliga/svara eller aterkommande IAR som
tyder pa 6verkanslighetsreaktioner, anafylaktiska reaktioner.
e Biverkningsdriven immunologisk testning ska 6vervagas for patienter med risk for
allergisk reaktion eller som tidigare fatt anafylaktiska reaktioner vid behandling med
Myozyme® (alglukosidas alfa).

Vanligen se avsnitt 4.4 och 4.8 i produktresumé for ytterligare information om
immunogenicitet och Nexviadyme.
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4. Det praktiska kring testningen

4.1 Beskrivning av tjdnsten for immunologisk testning

| Tabell 1 listas de immunogenicitets-tester som erbjuds (gratis) vid behandling med Nexviadyme, via Sanofis specialtjanst for immunologisk testning
vid sallsynta sjukdomar i Labcorp. Detaljerad information fér insamling och inldmning av prov ges ut nar man skapat konto i LabCorp.

Tabell 1. Kliniska fynd for immunologisk testning.

Testprov Indikation fér provtagning Typ av prov Frekvens Tidpunkt fér
provtagning®

Nedfryst serum Provtagning ska ske
lgG Rutinévervakning Helblod (mottaget inom Rutinévervakning fére infusion eller
24 timmar efter insamling) =3 dagar efter infusion
. Minskat behandlingssvar eller utebliven Nedfryst serum ) Provtagning ska ske
IgG/antikroppar som verkar geﬁekt Helblod (mottaget inom Ad hoc (vid behov) fore infusion eller
hammande 24 timmar efter insamling) >3 dagar efter infusion
Mattliga/svara eller aterkommande IAR Nedfryst serum

Fére infusion eller minst

IgG-/IgE-antikroppar som tyder pa éverkanslighetsreaktioner, Helblod (mottaget inom Ad hoc (vid behov) >3 dagar efter infusion

anafylaktiska reaktioner 24 timmar efter insamling)

Mattliga/svara eller aterkommande IAR
Serumtryptas som tyder pa éverkanslighetsreaktioner, Nedfryst serum Ad hoc (vid behov)
anafylaktiska reaktioner

1-3 timmar efter
infusions-
reaktion

Mattliga/svara eller aterkommande IAR 1-3 timmar efter
Aktivering av komplementfaktorer | som tyder pa éverkanslighetsreaktioner, EDTA nedfryst plasma Ad hoc (vid behov) infusions-
anafylaktiska reaktioner reaktion

dDokumentera tidpunkt och datum fér provtagning. Sida 7 av 10
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4.2 Procedur for testning

Den procedur som beskrivs i Bild 1 tillampas pa alla tester som genomférs och ar en del i utredningen av biverkningar (inkluderat 1gG-
antikroppar, IgE-antikroppar, hdammande antikroppar, aktivering av komplementfaktorer), samt for alla rutinprov for IgG-6vervakning. Vanligen
kontakta lokal representant for Sanofi eller Sanofi Medicinsk information via e-mail_EUMedicalServices@sanofi.com for ytterligare

information om tillgangen till Sanofis specialtjanst fér immunologisk testning vid séllsynta sjukdomar.

Bild 1. Anvéindarprocedur fér Sanofis specialtjéinst for immunologisk testning -program vid séllsynta sjukdomar

5-STEGSINSTRUKTION TILL LAKARE SOM
EFTERFRAGAR TJANSTEN OM
SPECIALDIAGNOSTISK TESTNING

Sanofi stodjer detta specialprogram for testning men ar
inte annars involverad i den disgnostiska testningan.

1

o

Signera
“Villkor for Tjansten om g s
> specialdiagnostisk testning” Skriv pa LabCorps formular for att
S o registrera konto

Fyll i formular for ansokan om
testning och samla in formular om
samtycke fran varje patient

T =

Samla och skicka in prov(er)
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5. Biverkningsrapportering

Det ar viktigt med biverkningsrapportering efter att lakemedlet blivit godkant. Det ger fortsatt
overvakning av nytta-/riskbalansen for lakemedlet. Halso- och sjukvardspersonal ombeds att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet eller kontakta
avdelningen for lokal eller global farmakovigilans pa Sanofi. For fullstandiga kontaktuppgifter
for biverkningsrapportering, vanligen se avsnitt HUVUDKONTAKER.
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