Replagal®

[agalsidaasi alfa]

Terveydenhuollon ammattilaisen
opas Replagal®-valmisteen
itseannosteluun/kotona
tapahtuvaan infuusioon

Taman oppaan tarkoitus on auttaa hoitavaa laakaria hallitsemaan
infuusioon liittyvien reaktioiden ja laakitysvirheiden riskeja, jotka johtuvat
Replagal®-valmisteen itseannostelusta/kotona tapahtuvasta infuusiosta,
ja seuraamaan potilaita, jotka annostelevat itse Replagal®-valmistetta.
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Replagal®
[agalsidaasi alfa]

Yhdessa potilaan/hoitavan henkilon/terveydenhuollon ammattilaisen
oppaan kanssa, joka sisaltaa infuusiopaivakirjan, tdman oppaan tarkoitus
on auttaa hoitavaa laakaria tai muuta vastuussa olevaa edustajaa
kouluttamaan potilasta Replagal®-valmisteen itseannosteluun. Lisaksi se
auttaa kouluttamaan mahdollisten haittatapahtumien, kuten infuusioon
liittyvien reaktioiden tai laakitysvirheiden tunnistamiseen ja hoitoon,
korostaen seuraavia keskeisia tietoja:

* Tarjoaa tietoa sopivien potilaiden valinnasta ja kouluttamisesta
Replagal®-valmisteen itseannosteluun.

¢ Ohjaa potilaiden/heita hoitavien henkildiden kouluttamista Replagal®-
valmisteen oikeaan antotapaan.

« Tarjoaa hoitavalle 1dakarille tietoa potilaiden/hoitavien henkildiden
kouluttamiseen tunnistamaan ja toteuttamaan toimenpiteita, jos
ilmenee haittatapahtumia, kuten infuusioon liittyvia reaktioita tai
ldakitysvirheita, joita voi esiintya Replagal®-valmisteen itseannostelun/
kotona tapahtuvan infuusion yhteydessa.

* Muistuttaa hoitavaa laakaria siita, kuinka tarkeaa on jatkuvasti seurata
Replagal®-valmistetta saavia potilaita.

e Muistuttaa hoitavaa 1aakaria korostamaan potilaille/hoitaville henkiloille

infuusiopaivakirjan pitamisen tarkeytta.

Huomioi: Tassa ohjeessa itseannostelulla tarkoitetaan infuusion antamista potilaan tai hdnta hoitavan
henkilon toimesta ladkarin valvonnassa (joka ei valttamatta ole paikan paalld). Jos potilas antaa
infuusion itse, vastuullisen aikuisen on oltava paikalla ja kdytettdvissa auttamaan hatatilanteessa.
Kotona tapahtuva infuusio viittaa vain paikkaan, jossa infuusio tapahtuu.

Taman oppaan tiedot eivat korvaa valmisteyhteenvetoa. Lue Replagal® valmisteyhteenveto yhdessa
taman oppaan kanssa.
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Hoitavan laakarin vastuu

Holtavan
laakarin vastuu

M |ta Replaga|® On? 7. Anna yksityiskohtaista koulutusta Replagal®-

valmisteen annosteluun liittyvista toimenpiteista
sekd annostuksesta ja infuusionopeudesta, ja kerro,
ettd ndama on merkittava infuusiopaivakirjaan.
Katso potilaan/hoitavan henkilén/terveydenhuollon
ammattilaisen Replagal®valmisteen itseannostelun
opas (mukaan lukien infuusiopaivakirja) saadaksesi
vaiheittaiset ohjeet infuusioprosessista.

Replagal® (agalsidaasi alfa) on tarkoitettu pitkdaikaiseen
entsyymikorvaushoitoon potilaille, joilla on vahvistettu
diagnoosi Fabryn taudista (a-galaktosidaasi A:n
puutos).

Hoitavan laakarin vastuu

8. Varmista, ettd potilas/hoitava henkil® ymmartaa,
miksi on tarpeen ilmoittaa infuusion aikana tai sen
jalkeen ilmenevista haittatapahtumista. Tiedot
tulee jakaa hoitavan laakarin kanssa ja tallentaa
infuusiopadivakirjaan.

Hoitava ladkari on viime kadessa vastuussa kaikkien
tarvittavien hallinnollisten toimenpiteiden aloittamisesta,
joiden avulla muut sidosryhmaéat (apteekki, potilas

ja hoitava henkil®) voivat toimia, ja on vastuussa
itseannosteluun osallistuvan potilaan valvonnasta. 9. Varmista, etta infuusiopaivakirjaa kaytetaan
molemminpuolisen kommunikaation valineena koko

Replagal®-valmisteen itseannosteluun mahdollisesti ] ) ¢
Replagal®-valmisteen itseannostelun ajan.

liittyvien haittatapahtumien riskin minimoimiseksi
hoitavan [dakarin on tehtava seuraavat toimet:

Kommunikaation ja
1. Arvioi potilaan/hoitavan henkilén soveltuvuus jatkuvan seurannan mel’kitys

itsehoitoon (ks. tarkistuslista tdssa oppaassa).

2. Anna potilaalle/hoitavalle henkildlle potilaan/

hoitavan henkilén/terveydenhuollon ammattilaisen Replagal®-hoitoa saavia potilaita
Replagal®-valmisteen itseannostelun opas, joka on seurattava koko hoidon ajan ja
sisaltda infuusiopéaivakirjan. kommunikoitava saannadllisesti ja usein

hoitotiimin kanssa. Annostelutekniikka on
tarkasteltava sddnnéllisesti, ja potilaiden/

3. Varmista, ettd potilas/hoitava henkil® vastaanottaa
ja ymmartaa potilaan/hoitavan henkilén/
terveydenhuollon ammattilaisen Replagal®-
valmisteen itseannostelun oppaan (joka sisaltaa
infuusiopaivakirjan) sisallon itseannosteluun
liittyvista riskeista ja siita, mita tehda, jos niita
ilmenee.

hoitavien henkiléiden tulee saada

ohjeita mahdollisista itseannostelusta/
kotona tapahtuvasta infuusiosta johtuvien
tarkeiden infuusioon liittyvien reaktioiden
ja ladkitysvirheiden riskien hallinnasta.

4. Varmista, etta tarvittavat ladkkeet on maaratty
ja helposti saatavilla mahdollisten riskien
lieventdmiseksi hatatilanteessa ja ettd potilas/
hoitava henkil® osaa kayttaa niita.

5. Varmista, etta potilaalla on lahelld hoitaja tai
vastuullinen aikuinen, joka voi ilmoittaa hoitavalle
ladkarille tai antaa ensiapua.

6. Anna potilaalle/hoitavalle henkilolle
yksityiskohtaista koulutusta siitd miten infuusioon
liittyvat reaktiot, yliherkkyysreaktiot, laékitysvirheet
ja epaillyt haittavaikutukset tunnistetaan ja
hoidetaan.
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Soveltuvuuden arviointi itseannosteluun

Soveltuvuuden arviointi

Iitseannosteluun

Itseannostelu

Mahdollisia itseannostelun riskeja ovat infuusioon
liittyvat reaktiot, yliherkkyysreaktiot ja 1dakitysvirheet.
Potilaita ja heitd hoitavia henkildita tiedotetaan
infuusioon liittyvien reaktioiden merkeista ja oireista,
vliherkkyysreaktioista ja laakitysvirheiden riskista.

Tarkistuslista Replagal®-valmisteen
itseannosteluun

Hoitavan 1aakéarin tulee paattas, soveltuuko potilas
Replagal®valmisteen itseannosteluun, kayttaen
kliinistd harkintaa ja tietoa potilaan kyvysta osallistua
hoitoonsa, sairauden vakaudesta, hoitavan henkilén
kaytettavyydesta ja kotiymparistosta.

Hoitavan laakarin tulee ottaa huomioon seuraava
tarkistuslista maarittdessaan potilaan soveltuvuutta
kotona tapahtuvaan itseannosteluun:

v Hoitavan ldakéarin arvion mukaan potilas sieti kuusi
(6) Replagal®-infuusiota sairaalassa/vastaanotolla
ilman todisteita vakavista haittavaikutuksista kolmen
(3) viimeisimman yhteydessa.

v Infuusion aikana on lasna vastuullinen aikuinen,
joka voi tarvittaessa halyttaa hoitavan laakarin tai
ensihoitohenkildokunnan.

v Potilas on |a&ketieteellisesti vakaa.

AN

Potilas on aiemmin noudattanut infuusioaikataulua.

v Potilas on suostunut kotona tapahtuvaan Replagal®-
valmisteen itseannosteluun.

v Potilas ja/tai hoitava henkild on saanut koulutusta
itseannosteluun liittyvista riskeista, mahdollisista
komplikaatioista ja vaatimuksista pitaa ylla avointa
vhteyttd hoitavaan 1aakariin, pitden saatavilla myés
vhteystiedot hatatilanteen varalta.

v Potilas ja/tai hoitava henkil® vaikuttavat riittavasti
koulutetuilta ja tietoisilta itseannostelun riskeista.

v Potilaan koti on turvallinen (puhdas, hygieeninen,
sailytystilat tarvikkeille, |ddkkeille ja ensiapuldakkeille)
ja asianmukaisesti varusteltu.

On luotu nopeat ja luotettavat viestintdtoimenpiteet
ongelmien varalta.

Jos infuusioon liittyvien reaktioiden riskin
hallitsemiseksi tarvitaan lddkkeita, potilaan/hoitavan
henkildn tulee ymmartaa, miten ja milloin niita
kaytetaan.

Copyright 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Kaikki oikeudet pidatetaan. 51




03

Potilaiden ja hoitavien henkiléiden kouluttaminen Replagal®-valmisteen itseannosteluun

Iitseannosteluun
N

Muistutus: Anna kopiot potilaan/hoitavan
henkildn/terveydenhuollon ammattilaisen
Replagal®-valmisteen itseannostelun
oppaasta (ja infuusiopaivakirjasta)
potilaalle tai hoitavalle henkilélle.

Potilaan/hoitavan henkilén/terveydenhuollon
ammattilaisen Replagal®-valmisteen itseannostelun
opas (ja infuusiopaivakirja) on tarkoitettu ensisijaisesti
potilaan/hoitavan henkildn kayttoédn, ja siing

esitetdan Replagal®-valmisteen annostelun vaiheet
korostaen asioita, jotka on muistettava tai joista

tulisi keskustella. Sinun tulee keskustella potilaiden/
hoitavien henkildiden kanssa ja opastaa heidat prosessin
ldpi ja kannustaa heitd tutustumaan oppaaseensa ja
infuusiopaivakirjaansa kotona.

Potilaiden ja hoitavien
nenkildiden kouluttaminen
Replagal®-valmisteen
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Potilaan/hoitavan henkildn kouluttaminen itseannosteluun

Potilaan/hoitavan henkildn
kouluttaminen itseannosteluun

Miten Replagal® toimitetaan

Replagal® on saatavana kerta-annospulloissa,
jotka sisaltavat 3,5 mg agalsidaasi alfaa 3,5 ml:ssa
infuusiokonsentraattia. Injektiopullon sisallén tulee
nayttaa kirkkaalta ja varittdmalta.

Annostus ja antotapa

Suositeltu annos Replagal®-valmistetta on 0,2 mg/
painokilo joka toinen viikko 40 minuuttia kestavalla
infuusiolla laskimoon.

~

Varmista, etta potilas tietaa oikean
annoksen ja etta hanet on koulutettu
kanyloimaan itse ja noudattamaan
suositeltua infuusionopeutta. Varmista, etta
annos ja infuusionopeus on myos kirjattu
infuusiopaivakirjaan.

Yleisia ohjeita

Kay potilaan/hoitavan henkilén kanssa potilaan/
hoitavan henkilon/terveydenhuollon ammattilaisen
Replagal®-valmisteen itseannosteluopas lapi. Keskity
erityisesti “Tarkeitd muistettavia asioita” -osioon, joka
sisaltad tarkeitd “Tee n&in” ja “Ala tee ndin” -ohjeita,
joista heid&n on oltava tietoisia saadessaan Replagal®-
hoitoa, seka vaiheittaiset ohjeet infuusion valmisteluun
ja antamiseen.
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Muistuta potilasta/hoitavaa henkil6a tayttamaan infuusiopaivakirjaa

Muistuta potilasta/hoitavaa
henkil®a tayttamaan
iInfuusiopaivakirjaa

Muistuta potilasta kirjaamaan jokainen
infuusio infuusiopaivakirjaan, silla se

on valttamaténta hdanen ja hoitotiimin
valiselle kommunikaatiolle ja hoidon ja
mahdollisten ongelmien, kuten infuusioon
liittyvien reaktioiden tai 1dakitysvirheiden,
seuraamiseksi.

~

Infuusiopéaivékirja on sisallytetty potilaan/
hoitavan henkilén/terveydenhuollon
ammattilaisen Replagal®-valmisteen
itseannostelun oppaaseen.

14

Infuusiopaivakirian merkinta

Vaihe 1

Vaihe 2

Vaihe 3

Liimaa tai Kirjaa injektiopullojen etiketit

v

Pyyda potilasta/hoitavaa henkil6a kirjoittamaan
infuusiopaivakirjaan kunkin infuusion lopussa
seuraavat tiedot:

- Paivamaara ja aika (alku ja loppu) ja mahdolliset

keskeytykset.

- Annos, infuusionopeus ja infuusiokohdat

(infuusiokohtien vaihtelun helpottamiseksi).

- Mahdolliset reaktiot jokaisen infuusion aikana tai

sen jalkeen.

- Tuotteen erdnumero ja viimeinen kayttdpaiva

jokaiselle kaytetylle injektiopullolle (jos
injektiopulloissa on irrotettavat, liimattavat
etiketit, joissa on nama tiedot, pyyda potilasta
kiinnittamaan ne infuusiopadivakirjansa oikeisiin
kohtiin).

Pyydéa potilasta tai hanta hoitavaa henkilda

toistamaan tdma prosessi jokaisen infuusion
kohdalla.

Kun potilaalla tai hanta hoitavalla henkildlla on
jaljelld enda viimeiset infuusiopaivakirjan sivut,
pyyda hanta ottamaan yhteytta hoitavaan tahoon,
jotta hanelle voidaan toimittaa uusi potilaan/
hoitavan henkilén/terveydenhuollon ammattilaisen
opas (joka sisaltaa uuden infuusiopaivakirjan).

Korosta potilaalle/hoitavalle henkildlle,
kuinka tarkeaa on raportoida kaikki reaktiot
terveydenhuollon ammattilaiselle.

Pyydéa potilasta tai hanta hoitavaa henkilda
sdilyttdmaan jokaista infuusiopaivakirjaa vahintaan
vuoden ajan.
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Haittavaikutukset

Haittavaikutukset

Mahdolliset itseannosteluun liittyvat
haittavaikutukset ja komplikaatiot

Hoitavan |&8karin tulee keskustella potilaan/hoitavan
henkildn kanssa Replagal®-valmisteen itseannosteluun
mahdollisesti liittyvista riskeista, kuten infuusioon
liittyvista reaktioista, yliherkkyysreaktioista ja
|aakitysvirheista.

Korosta seuraavia infuusioon liittyvien reaktioiden
merkkeja ja oireita potilaan/hoitavan henkilén kanssa
(ohjaa heidat vastaaviin osioihin heidén potilaan/
hoitavan henkilén/terveydenhuollon ammattilaisen
Replagal®-valmisteen itseannostelun oppaassaan

[ja infuusiopaivakirjassal).

Yleisimpid oireita ovat olleet:

*  Vilunvareet, padansarky, pahoinvointi, kuume,
punoitus ja uupumus

Vakavia infuusioon liittyvia reaktioita on raportoitu
harvoin; raportoituja merkkeja ja oireita ovat:

e  Pyreksia, puistatus, takykardia, urtikaria,
pahoinvointi/oksentelu, angioneuroottinen edeema,
johon on liittynyt puristavaa tunnetta nielussa,
hengityksen vinkumista ja kielen turvotusta

Muita infuusioon liittyvia oireita voivat olla:
e Huimaus ja hyperhidroosi

Sydanhairididen tarkastelu osoitti, ettd infuusioreaktiot
voivat liittya toimintahairidita laukaisevaan
hemodynaamiseen stressiin potilailla, joilla on jo Fabryn
tautiin liittyvia sydéanoireita.

Korosta, etta potilaan/hoitavan henkilén
tulee valittémasti ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos
joitakin ndista merkeista tai oireista
ilmaantuu.

e Jos ilmenee infuusioon liittyva reaktio,
yliherkkyysreaktio tai ladakitysvirhe, potilaan on
osattava lopettaa infuusio valittdmasti ja soitettava
hoitavalle l1aakarille ja infuusiopaivakirjassa
ilmoitettuun hatanumeroon.

e Agalsidaasi alfa-vasta-aineiden testaamiseksi
verindyte on otettava viipymatta hoitavan 1aakarin
arvion perusteella.

e Seuraavat infuusiot saatetaan joutua antamaan
sairaalassa.

e Muita komplikaatioita, joita voi esiintya Replagal®-
valmisteen itseannostelun yhteydessa, voivat olla
(mutta ei rajoittuen naihin):

v/ Vaéara tai viallinen valine tai laite
v/ Vaara annostelutekniikka

v Paikalliset reaktiot pistokohdassa, mukaan
lukien tulehdus/turvotus, ekstravasaatio
(lIddkeainen vuotaminen laskimon puolelle),
infektiot, mustelmat, verenvuoto jne

v llmaembolia

Jos potilas/hoitava henkil6 kohtaa

tillaisia ongelmia, kehota hanta ottamaan
valittémasti yhteytta hoitavaan tahoon.

Haittatapahtumasta
ilmoittaminen

Neuvo potilaita/hoitavia henkilditd ilmoittamaan kaikista
epaillyista haittavaikutuksista tai Replagal®-hoidon
itseannostelun komplikaatioista hoitavalle [dakéarilleen.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Anna ilmoittaessa mahdollisimman paljon tietoa.

Yhteystiedot

Takeda Oy
Puh: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com
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