GUIDE OM INFUSION | HEMMET FOR
PATIENTEN/VARDAREN

Aldurazyme® (laronidas)

Infusionsbehandling i hemmet

Guide for patienter med
mukopolysackaridos typ | (MPS I)
som far infusion med Aldurazyme
i hemmet samt for deras vardare

VERSION 1.0

Guiden fér patienten/vdrdaren innehdller féljande delar:

e Information om risken fér infusionsassocierade reaktioner, sdrskilt
overkdnslighetsreaktioner och anafylaktiska reaktioner, inklusive tecken och
symtom pad dessa, och rekommenderade atgdrder nér sGdana uppkommer.

e Bilaga med dagbok fér patienten/vdrdaren fér uppféljining av infusioner.

1/20
Riskhanteringsmaterial, version 1.0, godkant 6.9.2024 (Fimea)



GUIDE OM INFUSION | HEMMET FOR PATIENTEN/VARDAREN

Om detta dokument

Las noga igenom denna information.
Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din
behandlande lakare och vardpersonalen som ger
infusionen.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller
personen som du vardar. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, aven om de uppvisar samma
sjukdomstecken som patienten.

e Om du far biverkningar, ska du och/eller din vardare
tala om dem for den behandlande lékaren eller
vardpersonalen som ger infusionen.
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Innehall

1. VAD MPS | AR OCH HUR DEN
BEHANDLAS

2. Infusion i hemmet
3. Hantering av biverkningar
4. Hur anvands infusionsdagboken
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FORKORTNINGAR

MPS 1 : Mukopolysackaridos typ |
GAG : Glykosaminoglykaner
CNS : Centrala nervsystemet

Rutinerna som presenteras i denna guide &r allménna anvisningar, men ar underkastade
lokalt géllande medicinsk praxis och nationella regelverk.
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1. VAD MPS | AR OCH
HUR DEN BEHANDLAS

Du och din behandlande lakare har tillsammans beslutat att du
ska pabérja infusionsbehandling med Aldurazyme® i hemmet.
Syftet med detta dokument &r att ge dig rad om hur du kan fa
Aldurazyme® i hemmet. Rutinerna som presenteras i denna
guide ar allmanna anvisningar, men ar underkastade lokalt
gallande medicinsk praxis och nationella regelverk. Din
behandlande ldkare ger dig information som ar tillamplig for
din situation.

MPS I ar en sadllsynt, arftlig, genetisk

sjukdom som kan férekomma hos bade barn
%f?ﬁ‘?ﬁé och vuxna. MPS &r en sallsynt sjukdom dér
g de férsta symtomen kan visa sig i alla aldrar
fran fédseln till tidig vuxen alder, men
vanligtvis kan l|dkare identifiera symtom
som bdrjat tidigt i livet, men eftersom dessa
symtom ar ganska vanliga hos barn blir de
férbisedda.
Patienter med MPS I har antingen laga
nivder eller saknar helt ett enzym som
kallas "alfa-L-iduronidas”. Detta enzym
ar normalt ansvarigt for nedbrytningen av
komplexa sockerhaltiga féreningar som
kallas “glykosaminoglykaner” eller "GAG”
och som ett resultat ansamlas onormala
méangder GAG i organen, vilket paverkar de
flesta system i kroppen, orsakar skador p@ vdvnaderna och
hammar kroppens funktioner.

q

Aldurazyme® 3ar ett konstgjort enzym som kallas
laronidas som ar avsett att ersatta det naturliga
enzymet alfa-L-iduronidas som finns i otillrackliga mangder
eller saknas hos patienter med MPS 1. Aldurazyme anvands for
l&angvarig behandling av manifestationer av MPS I hos
patienter med bekraftad diagnos. Det ar viktigt att notera att
sjukdomens neurologiska manifestationer inte kan behandlas
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med Aldurazyme, eftersom det inte kan passera den naturliga
barriaren som skyddar centrala nervsystemet (CNS).

Se bipacksedeln foér Aldurazyme for ytterligare information.

Infusion 1 hemmet

Fér narvarande, i vissa lander, far personer med MPS I som
behandlas med Aldurazyme sina infusioner hemma. Beslutet
om att fad infusion i hemmet ska fattas av din
behandlande ldkare tillsammans med dig/vardaren.
Beslutat kan fattas efter att du haft en period av
inledande infusioner pa sjukhuset for att se att du inte
har ndgra problem med infusionerna.

Infusionen med Aldurazyme i

o hemmet gér det méjligt att fa
behandling i din egen livsmiljo,
vilket gor infusionen
bekvamare och tidpunkten
mer flexibel. Patienten
behdver inte heller aka till
sjukhuset varje vecka.

Patienter som far behandling i
hemmet kan lattare félja sitt
vanliga skolprogram och/eller
ordna sina  sociala och
professionella aktiviteter.
Infusion i hemmet gor det
ocksa lattare att ordna
behandlingen kring familjen

och vannerna.

Den behandlande ldkaren ansvarar for infusionen i
hemmet. Du har fatt denna guide fér patienten/vardaren
eftersom din lakare tror att du eller patienten som du vardar
kan fa Aldurazyme i hemmet, och att du sjalv ocksa féredrar
detta alternativ. Den behandlande ldakaren ansvarar for
att administreringen av ldakemedlet till patienten ar
saker. Detta ska kontrolleras och dokumenteras av den
behandlande lakaren. Patienten och patientens familj ska ge
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sitt tillstand till att 6verga till infusion i hemmet, och hemmiljén
ska vara lamplig foér infusionerna.

Infusionen i hemmet ges av vardpersonal med lamplig
utbildning.

Hantering av biverkningar

Liksom alla Ildkemedel kan Aldurazyme orsaka
biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar observerades framst under tiden patienterna fick
infusion med Aldurazyme eller kort darefter
("infusionsrelaterade reaktioner”).

N3gra av dessa infusionsrelaterade reaktioner var
allvarliga eller livshotande. Livshotande reaktioner,
inklusive mycket svara generaliserade allergiska reaktioner
och anafylaktisk chock har rapporterats hos vissa patienter.
Symtom pa sadana reaktioner omfattar 1&gt blodtryck, mycket
snabb hjartfrekvens, andnings-
svarigheter, krékningar, svullnad
i ansiktet, |[apparna eller tungan,
nasselfeber eller utslag.

Nagra patienter har fatt
biverkningar med influensa-
liknande symtom i samband med
infusionen. Symtomen kvarstod
ndgra fa dagar efter att
infusionen avslutats.
Observera att vissa patienter har
(o] fatt biverkningar flera timmar
efter infusionen.
Om du far ndgon reaktion ska
du informera din Idkare
omedelbart. Rapportera ocksd via ditt lokala rapporterings-
system:

www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA
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eller Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
tel: 0201 200 368.

Lakaren avgoér hur behandlingen ska fortsatta eller om du
behdver lakemedel fore behandlingen for att férebygga vissa
av dessa biverkningar (t.ex. antihistaminer, kortikosteroider
och/eller febernedsattande lakemedel). I vissa fall kan lakaren
besluta att fortsitta behandlingen pa& sjukhuset tills din
sakerhet ar garanterad, eller permanent atergd till infusioner
pa sjukhuset.

Det ar mojligt att den behandlande lakaren har beslutat
att ge dig andra ladkemedel for att forebygga lindriga och
mattliga reaktioner.

Om du far en allvarlig biverkning under en infusion,
kommer vardpersonalen som ger infusionen att stoppa
infusionen och foélja anvisningar fran den behandlande
lakaren.

I fall av en lindrig eller mattlig
biverkning, kommer vard-
personalen som ger infusionen att
tillfalligt stoppa infusionen och bdrja
om med en l&hgsammare
infusionshastighet beroende pa om
symtomen fortsatter eller inte.
Vardpersonalen som ger infusionen
kan O&vervaga att ge ytterligare
ldkemedel. Om symtomen inte
forsvinner kan vardpersonalen som
ger infusionen besluta att helt stoppa
infusionen fér den dagen.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler &n 1 av
10 anvandare) omfattar nasselfeber, utslag, okad
hjartfrekvens, (ansikts)rodnad, feber eller férhojd
kroppstemperatur, hosta, snabbare andning, krdkningar, 13g
syrgashalt i blodet.
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Se bipacksedeln for fullstandig forteckning 6ver biverkningar
med Aldurazyme.

Om du mar illa av lakemedlet under infusionen i
hemmet,  kommer vadrdpersonalen som ger
infusionen omedelbart stoppa infusionen. Den
behandlande lakaren, lakarens medicinska
foretradare och/eller nodnumret 112 kan kontaktas
omedelbart beroende pa biverkningens allvarlighets-
grad. Efterfoljande infusioner kan behova ges pa
sjukhuset.

Den behandlande lakaren och/eller nodnumret 112
madste ocksd ringas om en infusionsrelaterad
biverkning uppkommer kort efter att infusionen
avslutats. Samtliga infusionsrelaterade biverk-
ningar ska antecknas i patientdagboken som finns i
slutet av denna guide.

4. Hur anvands
Infusionsdagboken

Som en bilaga till denna patientguide finns
“Infusionsdagboken”.

I infusionsdagboken kan du anteckna alla dina infusioner och
biverkningar under och efter infusionen.

Om du far nagon reaktion ska du informera din ldkare
omedelbart. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
ditt lokala rapporteringssystem:

www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

eller Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
tel: 0201 200 368.
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Bilaga:

Infusionsdagbok

Utbildningsmaterial, version 1.0
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdagbok for registrering av
infusionerna med Aldurazyme®

Allman information som ska fyllas i av den

behandlande lakaren.

Nédnummer:

Namn:
Adress:

Patient: Telefonnummer:
Postnummer/stad:
Telefonnummer:
Namn:

Adress:

Patientens Telefonnummer:

vardare: Posthnummer/stad:
Telefonnummer:
Namn:

Vardpersonal | Institution

som Telefonnummer:

administrerar | postnummer/stad:

Aldurazyme Telefonnummer:

Behandlande
lakare (lakare
som forskrivit
Aldurazyme)

Namn:

Institution

Telefonnummer:

Postnummer/stad:

Telefonnummer:

Nodnummer:

Utbildningsmaterial, version 1.0
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Utbildningsmaterial, version 1.0
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Efter infusionen?

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen? _Ja _ Nej
Efter infusionen? _Ja _ Nej
Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Sanofi Oy
tel: 0201 200 300, www.sanofi.fi

Godkant 6.9.2024 (Fimea) [VV-PV-0560320]
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