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Tama potilasopas on tarkoitettu potilaalle ja/tai potilasta hoitavalle
henkildlle A-hemofiliapotilaan Hemlibra-hoidon turvallisuuden
varmistamiseksi ja riskien ehkaisemiseksi tai vahentamiseksi.

* Naissa materiaaleissa on esitetty suositukset ladkkeen kayttoon liittyvien tarkeiden
riskien minimoimiseksi tai estamiseksi.

» Katso Hemlibran pakkausselosteesta lisatietoja Hemlibran mahdollisista
haittavaikutuksista.

Lue seuraavat tiedot huolellisesti ennen ladkevalmisteen kdyttamista.



TARKEAA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAA TIETOA

» Hatatilanteessa
- otayhteyttd laakariin, jotta saat kiireellisesti hoitoa

- A-hemofilian tai muuta saamaasi hoitoa koskevissa kysymyksissa kehota ottamaan
yhteytta hoitavaan laakariisi.

» Kerro laakarille Hemlibran kaytosta ennen kuin sinulta otetaan laboratoriokokeita sen
mittaamiseksi, miten hyvin veresi hyytyy. Veressa oleva Hemlibra saattaa hairita joitakin
laboratoriokokeita ja aiheuttaa epatarkkoja tuloksia.

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

protrombiinikompleksikonsentraattia eli aPCC-hoitoa (FEIBA), ettda Hemlibraa,

on havaittu vakavia ja mahdollisesti hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Tallaisia

haittavaikutuksia olivat

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

- tromboembolia, jossa muodostuu veritulppia, jotka voivat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa hengenvaarallisen verisuonitukoksen.
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Mita sinun tulisi tietaa Hemlibrasta

Mita Hemlibra on?

Hemlibra, jonka vaikuttava aine on emisitsumabi, kuuluu monoklonaalisiksi vasta-aineiksi
kutsuttujen la@keaineiden ryhmaan.

Hemlibra on ladke, jota kdytetadan kaikenikaisille potilaille A-hemofilian
(synnynnainen hyytymistekija VIll:n puutos) hoitoon:

 kun potilaalle on kehittynyt vasta-aineita hyytymistekija Vill:lle

* kun potilaalle ei ole kehittynyt vasta-aineita hyytymistekija Vlll:lle ja potilaalla on
- vaikea-asteinen sairaus (hyytymistekija VIIl:n pitoisuus veressa on alle 1 %)

- keskivaikea sairaus (hyytymistekija VIli:n pitoisuus veressé on 1-5 %), johon liittyy
voimakas verenvuototaipumus.

Miten Hemlibraa on tutkittu A-hemofilian hoidossa?

Hemlibraa on tutkittu A-hemofiliaa sairastavilla aikuisilla ja lapsilla.

Miten Hemlibraa kaytetaan A-hemofilian hoitoon?

Hemlibra pistetdan ihon alle, ja sen pitoisuus veressa on tasainen, kun sitd kdytetaan siten
kuin laakari on maarannyt. Laakari tai sairaanhoitaja opastaa sinulle ja/tai sinua hoitavalle
henkillle, miten Hemlibra pistetdan. Kun sind olet ja/tai sinua hoitava henkilo on saanut
opastuksen, osaat pistaa ladkkeen kotona itse tai sinua hoitavan henkildn avustamana.

Tata laaketta kaytetdan tata sairautta sairastaville henkildille verenvuotojen estamiseen
tai verenvuototapahtumien lukumaaran vahentamiseen. Tama laake ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi verenvuototapahtuman hoitoon.

Jos kdytan Hemlibraa, voinko jatkaa vasta-aineen ohittavien aineiden
(esim. NovoSeven tai FEIBA) kdytt64 verenvuotojen estamiseen?
Emisitsumabia kayttava potilas, jolla ilmenee verenvuotoja hoidosta huolimatta,

voi kayttaa niiden hoitoon vasta-aineen ohittavia aineita kyseisen aineen
valmisteyhteenvedossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Ennen kuin aloitat Hemlibran kayton, on hyvin tarkeaa keskustella laakarin kanssa siita,
milloin ja miten vasta-aineen ohittavia aineita kaytetaan Hemlibra-hoidon aikana, koska



nama saattavat poiketa aiemmasta. Aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia
(FEIBA) kayttavilla potilailla, jotka kédyttivat myds Hemlibraa, on havaittu vakavia ja
mahdollisesti hengenvaarallisia haittavaikutuksia.

Miten minun on toimittava, jos minulle tulee hoidosta huolimatta
verenvuotoa Hemlibra-hoidon aikana tai verenvuotoa epailtdessa?

Kerro laakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytéat, olet askettain
kayttanyt tai saatat kayttaa muita laakkeita.

Vasta-aineen ohittavan aineen kayttd Hemlibra-hoidon aikana

Ennen kuin aloitat Hemlibran kayton, keskustele ladkarin kanssa ja noudata
tarkoin saamiasi ohjeita siitd, milloin vasta-aineen ohittavaa ainetta kdytetaan
ja minka suuruisina annoksina ja mind ajankohtina sitd pitdaa kayttaa.

Estohoito vasta-aineen ohittavilla aineilla pitaa lopettaa Hemlibra-hoidon aloittamista
edeltavana paivana.

Jos vasta-aineen ohittavien aineiden kaytto on tarpeen Hemlibra-hoidon aikana,
la&karin on kerrottava sinulle tai sinua hoitavalle henkilolle vasta-aineen ohittavan
aineen tarkka annostus ja annostusaikataulu.

Hemlibra lisaa veren hyytymista. Vasta-aineen ohittavaa ainetta saatetaan siten
tarvita pienempi annos kuin ennen Hemlibra-estohoidon aloittamista. Vasta-aineen
ohittavan aineen kaytdssa annos ja hoidon kesto riippuvat verenvuodon sijainnista ja
voimakkuudesta seka kliinisesta tilastasi.

Hyytymista lisadvien aineiden (aPCC, rFVlla, FVIII, jne.) kdytossa pitaa harkita
verenvuotojen todentamista ennen valmisteen toistuvaa antoa.

Aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kayttoa pitaa valttaa, paitsijos muita
hoitovaihtoehtoja ei ole saatavissa.

- Jos aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytto on Hemlibra-estohoitoa
saavalle potilaalle ainoa vaihtoehto verenvuotojen hoitoon, aloitusannos saa olla
enintadn 50 U/kg ja laboratorioarvojen seuranta on suositeltavaa (mukaan lukien
munuaisten toiminnan seuranta, trombosyyttien maaritys ja tromboosien
toteamiseksi tehtdvat tutkimukset, naihin kuitenkaan rajoittumatta).

- Jos verenvuotoja ei saada hallintaan, kun aktivoidun protrombiinikompleksi-
konsentraatin aloitusannos on enintaan 50 U/kg, lisdannoksia aktivoitua
protrombiinikompleksikonsentraattia voidaan antaa laakarin ohjauksessa tai
valvonnassa, ja on harkittava laboratorioseurantaa seka verenvuotojen
todentamista ennen toistuvaa antoa. Aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin
kokonaisannos ei saa 24 tunnin hoidon aikana ylittaa annosta 100 U/kg.
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- Kun harkitaan hoitoa aktivoidulla protrombiinikompleksikonsentraatilla annoksella,
joka on maksimiannosta 100 U/kg 24 tunnin aikana suurempi, hoitavan laak&rin
on arvioitava tarkoin tromboottisen mikroangiopatian ja tromboembolian riskia
verenvuotojen riskiin nahden.

» Hemlibran turvallisuutta ja tehoa ei ole varsinaisesti tutkittu leikkausten yhteydessa.
Jos tarvitset vasta-aineen ohittavia aineita lahella leikkausajankohtaa, suositellaan
noudattamaan edellda mainittuja aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia
koskevia annostusohjeita.

Mitd tarkeita tietoja minun pitda aina kertoa terveydenhoidon
ammattilaisille, jotta he voivat hoitaa minua paremmin?

 Kerro ladkarille, ettd kdaytat Hemlibraa A-hemofilian hoitoon.

» 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 virheellisia tuloksia. Laakari saattaa puhua tallaisista
laboratoriokokeista hyytymiskokeina ja vasta-ainemaarityksina.

* Hemlibra vaikuttaa aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (@PTT) maarityksiin
seka kaikkiin aktivoituun partiaaliseen tromboplastiiniaikaan perustuviin maarityksiin,
kuten yksivaiheiseen hyytymistekija VII:n aktiivisuuden maaritykseen (ks. taulukko 1
jaljiempana).

Nain ollen aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan ja yksivaiheisen hyytymistekija
VIIl:n maarityksen tuloksia ei saa kayttaa Hemlibra-estohoitoa saaneilla potilailla
Hemlibran aktiivisuuden arviointiin, hyytymiskorvaushoidon annoksen tai hyytymisen
estamiseen tarvittavan annoksen maarittamiseen eika hyytymistekija VIll:n vasta-
ainetitterin mittaamiseen (ks. jaljempana).

Emisitsumabi ei kuitenkaan vaikuta kromogeenisilla tai immuuniperusteisilla
menetelmilla tehtyihin yhden hyytymistekijan maarityksiin, joten niité voidaan kayttaa
hyytymisparametrien seuraamiseen hoidon aikana, jolloin on huomioitava erityisesti
hyytymistekija VIIl:n aktiivisuuden kromogeeniset maaritykset.

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

Taulukossa 1 jaljempana esitetaan laboratoriokokeet, joita Hemlibra ei hairitse.



Taulukko 1. Hyytymiskokeiden tulokset, joita Hemlibra héiritsee ja
joita se ei hiiritse

Tulokset, joita Hemlibra hairitsee Tulokset, joita Hemlibra ei hairitse
- aktivoitu partiaalinen tromboplastiini- - tromboplastiiniaika (TT)
aika (aPTT) - yksivaiheiset protrombiiniaikaan
- aktivoitu hyytymisaika (ACT) perustuvat yhden hyytymistekijan
- yksivaiheiset aktivoituun partiaaliseen madritykset
tromboplastiiniaikaan perustuvat yhden - kromogeeniseen menetelmaan
hyytymistekijan maaritykset perustuvat yhden hyytymistekijan,
- aktivoituun partiaaliseen muun kuin FVIIl:n, maaritykset
tromboplastiiniaikaan perustuva - immuuniperusteiset maaritykset
aktivoidun proteiini C:n resistenssi (esim. ELISA, turbidimetriset
(APC-res) menetelmét)
- hyytymistekija Vlll:n vasta-ainetitterien - hyytymistekija Vlll:n vasta-aine-
Bethesda-mé&éritykset (hyytymiseen titterien Bethesda-maaritykset
perustuvat) (naudan kromogeeninen)

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

Mika potilaskortti on?

Potilaskortti sisaltaa tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja, joista sinun pitaa olla
tietoinen ennen Hemlibra-hoitoa, sen aikana ja jalkeen.

» L&akari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Hemlibra-potilaskortin ennen Hemlibra-hoidon
aloittamista.

Pida potilaskortti aina mukanasi esimerkiksi lompakossa tai kasilaukussa.

Nayta potilaskortti aina, kun saat laakarinhoitoa. Tama ei koske pelkastaan Hemlibra-
hoidon sinulle maarannytta erikoislaakaria, vaan se koskee kaikkia laakareita,
apteekkihenkilokuntaa, laboratoriohenkildkuntaa, sairaanhoitajia tai hammaslaakareita.

» Kerro hoidostasi kumppanillesi tai sinua hoitavalle henkildlle, ja ndyta potilaskortti
heille, koska he saattavat havaita haittavaikutuksia, joita et itse huomaa.

Pida potilaskortti mukanasi vielda 6 kuukauden ajan viimeisen Hemlibra-annoksen
jalkeen, koska Hemlibran vaikutukset voivat kestaa useita kuukausia. Haittavaikutuksia
voi siten ilmetd vield, vaikka et enaa saakaan Hemlibra-hoitoa.
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Mista muista tarkeista tiedoista minun pitaa olla tietoinen?

Epadillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulle ilmaantuu jokin haittavaikutus, taijokin haittavaikutus tuntuu hairitsevalta
tai pitkittyy, kerro siita laakarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. Tassa oppaassa ei ole lueteltu kaikkia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita Hemlibran kdyton yhteydessa voi esiintya.

Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia taijos haluat lisatietoja, kaanny laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta
suoraan osoitteeseen

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus - ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
laakevalmisteen turvallisuudesta.

Pyydamme raportoimaan epaillyt haittavaikutukset myds Rochen potilasturvayksikkdon,

jonka yhteystiedot ovat jaljempana.

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



Yhteystiedot: Roche Oy

* Potilasturvayksikko (haittavaikutusten raportointi):
- finland.laaketurva@roche.com
- puh. 010554 500

 Laakeinformaatioyksikko:
- finland.medical-information@roche.com
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