VPRIV

Viktig sakerhetsinformation vid administrering av VPRIV®
(velaglukeras alfa for infusion) i hemmet

Indikation
VPRIV® (velaglukeras alfa for infusion) ar en 1angsiktig enzymersattningsbehandling (ERT) for patienter med Gauchers sjukdom typ 1.

Biverkningar

De allvarligaste biverkningarna som observerats hos patienter behandlade med VPRIV® var dverkanslighetsreaktioner. Lampligt
medicinskt stod ska finnas tillgangligt nar VPRIV® administreras. Om allvarliga reaktioner uppstar ska medicinska riktlinjer for
akutbehandling foljas.

Behandling med VPRIV® ska anvandas med forsiktighet till patienter som har uppvisat symtom pd 6verkanslighet mot den aktiva
substansen, hjdlpamnen eller mot andra enzymersattningsbehandlingar.

Infusionsrelaterade reaktioner

En infusionsrelaterad reaktion definieras som en lakemedelsbiverkning som upptrader inom 24 timmar efter att infusion har
paborjats. De flesta infusionsrelaterade reaktioner som observerades under utvecklingen av VPRIV® var milda. De vanligaste
observerade symtomen pa infusionsrelaterade reaktioner var: huvudvark, yrsel, hypotoni (Iagt blodtryck), hypertoni (hogt
blodtryck), illamaende, trotthet/svaghet och pyrexi (feber). Hos patienter som inte tidigare har anvant VPRIV® uppkom de

flesta infusionsrelaterade reaktionerna under behandlingens forsta 6 manader. Ytterligare infusionsrelaterade reaktioner som
obehagskansla i brostkorgen, dyspné (andningsbesvar), pruritus (svar hudkldda) och suddig syn har rapporterats efter att VPRIV®
godkants for forsaljning.

Overkanslighet

Overkanslighetsreaktioner inklusive symtom som dverensstammer med anafylaxi (svar allergisk reaktion) har rapporterats av
patienter som anvander VPRIV®. De vanligaste rapporterade symtomen pa 6verkanslighet inkluderar illamaende, utslag, dyspné
(andningsbesvar), ryggsmarta, obehagskansla i brostkorgen, nasselfeber (urtikaria), artralgi (ledvark) och huvudvark. Om patienten
drabbas av en reaktion som tyder pa éverkanslighet rekommenderas ytterligare tester for antikroppar mot velaglukeras alfa.

Behandling av infusionsrelaterade reaktioner

Om en allvarlig infusionsrelaterad reaktion uppstar, inklusive 6verkanslighetsreaktion, avbryt infusionen omedelbart, bedém
patientens tillstand, behandla enligt lokala riktlinjer eller klinikens riktlinjer och informera lakaren.

Behandling av infusionsrelaterade reaktioner ska baseras pa reaktionens svarighetsgrad och kan innebéra t.ex. sankt
infusionshastighet, behandling med lakemedel som antihistaminer, febernedsattande medel och/eller kortikosteroider och/eller
avbrytande och dterupptagande av behandling med forlangd infusionstid.

Forbehandling med antihistaminer och/eller kortikosteroider kan férhindra efterfoljande reaktioner i de fall d& symtomatisk
behandling kravs. Patienter fick inte rutinmassig formedicinering fore infusion av VPRIV® under kliniska studier.

Symtom pa Gauchers sjukdom
Vissa allmanna symtom pa Gauchers sjukdom, t.ex. trotthet, svaghet och bristande uthallighet, liknar infusionsrelaterade reaktioner.
Halso- och sjukvardpersonalen forklarar hur du skiljer mellan vanliga symtom och infusionsrelaterade reaktioner.

| allmanhet uppstar trotthet, svaghet och bristande uthallighet till foljd av en infusionsrelaterad reaktion inom 24 timmar efter
infusionen och ar mer omfattande an de som patienten vanligtvis upplever under det vanliga sjukdomsférloppet.

Kontakta halso- och sjukvardspersonal om du ar osaker.

Ovrig information
Se bipacksedeln for mer information om lakemedlets sakerhet.

Detta dokument ar endast avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal tillsammans med produktresumén for VPRIV®. Denna resurs har tagits fram av Shire som en del av
riskminimeringsatgarderna for VPRIVE.

Rapportera alla misstankta biverkningar till Fimea (Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri) eller till Shire pa: drugsafety@shire.com
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Akutplan fér infusion av VPRIV® (velaglukeras alfa for infusion) i hemmet

Atgirder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsreaktion:

1. Avbryt infusionen [l
2. Ring det nationella nédnumret: 112 ]
3. Ring behandlande lékare: ]

Atgarder som maste vidtas vid en 6verkanslighetsreaktion:

1. Avbryt infusionen ]

2. Ring behandlande lkare: L]

3. Om hemsjukskéterskan ar narvarande kommer hon/han att ta ett blodprov for att testa antikroppar och férvara N
provet vid 4 °C

4. Om hemsjukskoterskan ar narvarande kommer hon/han att kontakta den avdelning som samlar in prov for 0

antikroppar och arrangera upphamtning av provet

Biverkningar maste rapporteras till den nationella myndigheten: Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsomradet
Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA, webbplats: www.fimea.fi eller till Shire via e-post: drugsafety@shire.com.

Detta dokument ar endast avsett att anvandas av halso- och sjukvéardspersonal tillsammans med produktresumén for VPRIV®. Denna resurs har tagits fram av Shire som en del av
riskminimeringsatgarderna for VPRIVE.

Rapportera alla misstankta biverkningar till Fimea (Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri) eller till Shire pa: drugsafety@shire.com
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