Kartica za bolesnika kod primjene lijeka
Hemlibra (emicizumab)

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka. Za
potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna
u svakom pakiranju lijeka i na https://cinmed.me/registar-humanih-lijekova/).

Pazljivo procitajte ove informacije prije primjene lijeka.

Bolesnici/njegovatelji moraju ovu karticu uvijek nositi sa sobom, pa tako i u hitnim
sluCajevima. Pokazite ovu karticu pri posjetu lijeCnicima, bolnicama, klinikama,
laboratorijskim zdravstvenim radnicima ili ljekarnicima kako biste ih upoznali s €injenicom
da se lijeCite emicizumabom i s rizicima lijeCenja.

o Recite lijeéniku da primjenjujete lijek Hemlibra prije obavljanja laboratorijskih
pretraga kojima se odreduje koliko Vam se dobro zgru$ava krv. Naime, prisutnost
ljeka Hemlibra u krvi moze utjecati na nalaze nekih laboratorijskih pretraga i tako
dovesti do netocnih rezultata.

¢ Kod istodobne primjene Hemlibre i lijeka koji zaobilazi aktivnost faktora VIII, a zove
se aPCC (FEIBA), primijecene su ozbiljne i potencijalno po zivot opasne nuspojave.
One su ukljucivale:

o trombotsku mikroangiopatiju (TMA) — ozbiljno stanje koje moze biti
opasno po Zivot, a uzrokuje osSteCenje unutarnje stijenke krvnih Zila i
stvaranje krvnih ugruSaka u malim krvnim Zilama. To moZe dovesti do
oStecCenja bubrega i/ili drugih organa.

o tromboemboliju — moZe doci do nastanka krvnih ugrusaka, koji u rijetkim
slu¢ajevima mogu uzrokovati po Zivot opasno zacepljenje krvnih zila.

U sluéaju hitnosti:

e Obratite se odgovarajucem zdravstvenom radniku kako biste odmah dobili
medicinsku pomo¢.

e Ako taj zdravstveni radnik bude imao bilo kakvih pitanja u svezi s Vasom hemofilijom A
ili  trenutnim lijeCenjem, uputite ga da se obrati Vasem lije€niku:
Ime:

Telefon/faks:
E-mail:
[Kontaktni podaci Vaseg hematologal
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Napomena za zdravstvene radnike koji Citaju ovu Karticu za
bolesnika:

Obratite paznju na sljedece:

Bolesnike koji primaju profilaksu lijekom Hemlibra treba nadzirati zbog mogucée pojave
sljedecih dogadaja kod primjene aPCC-a:
e Trombotske mikroangiopatije (TMA) povezane s lijekom Hemlibra i aPCC
om
e Tromboembolije povezane s lijekom Helimbra i aPCC-om.

Primjena lijekova koji zaobilaze aktivhost faktora VIl u bolesnika koji primaju lijek
Hemlibra

e Hemlibra poveCava koagulacijski potencijal bolesnika. Potrebna doza lijeka koji
zaobilazi aktivnost faktora VIII stoga bi mogla biti manja nego ona koja se koristi kada
nema profilakse lijekom Hemlibra. Doza i trajanje lijecenja lijekovima koji zaobilaze
aktivnost faktora VIII ovisi o lokaciji i opsegu krvarenja te bolesnikovu klinickom stanju.

e Kod primjene svih lijekova za koagulaciju (aPCC, rFVlla, FVIII itd.) treba razmotriti
potvrdu krvarenja prije ponovhog doziranja.

e Primjenu aPCC-a treba izbjegavati, osim ako druge moguénosti lijecenja nisu
dostupne.

e Sigurnost i djelotvornost emicizumaba nisu se formalno ispitivale u kirurskim uvjetima.
Ako u perioperacijskom razdoblju trebate primijeniti lijekove koji zaobilaze aktivnost
faktora VIII, preporucuje se pracenje smjernica za doziranje aPCC-a navedenih u
dijelu 4.4. Sazetka opisa svojstava lijeka i u Vodi€u za zdravstvene radnike kod
primjene lijeka Hemlibra.

o U klini¢kim ispitivanjima nisu zabiljeZeni slu¢ajevi TMA ni trombotskih dogadaja kada
se u bolesnika koji su primali profilaksu lijekom Hemlibra primjenjivao samo aktivirani
rekombinantni humani faktor VII (rFVIla); medutim treba propisati najmanju dozu za
koju se oCekuje da ¢e posti¢i hemostazu. Zbog dugog poluvijeka lijeka Hemlibra treba
se pridrzavati smjernica za doziranje lijekova koji zaobilaze aktivhost faktora VIl
najmanje 6 mjeseci nakon prekida profilakse lijekom Hemlibra.

Utjecaj na laboratorijske testove koagulacije

e Hemlibra utjeCe na testove za odredivanje aktiviranog parcijalnog tromboplastinskog
vremena (aPTV) i na sve testove koji se temelje na aPTV-u. Stoga se u bolesnika koji
primaju profilaksu lijekom Hemlibra rezultati laboratorijskin testova koagulacije
utemeljenih na aPTV-u ne bi trebali koristiti.

¢ Emicizumab ne utjeCe na testove za odredivanje pojedinacnih faktora koagulacije koji
koriste kromogene metode ili imunometode, pa se oni mogu koristiti za praéenje
parametara koagulacije tijekom lijeCenja, s time da kod kromogenih testova za
odredivanje aktivnosti FVIII treba u obzir uzeti specificne parametre.
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¢ Kromogeni testovi za odredivanje aktivnosti faktora VIl koji sadrze govede faktore
koagulacije nisu osjetljivi na emicizumab (ne mjere njegovu aktivnost), pa se mogu
koristiti za pracenje aktivnosti endogenog ili infundiranog faktora VIl ili za odredivanje
inhibitora FVIIl. Kromogeni Bethesda test s govedim koagulacijskim proteinima koji je
neosjetljiv na emicizumab moze se za to koristiti.

Tablica 1 Testovi koagulacije na Cije nalaze Hemlibra utje¢e, odnosno ne utjece

Nalazi na koje Hemlibra utje¢e Nalazi na koje Hemlibra ne utjece
- aktivirano parcijalno tromboplastinsko | - trombinsko vrijeme (TV)
vrijeme (aPTV) - jednostupanijski testovi za odredivanje

- aktivirano vrijeme zgruSavanja (ACT) pojedinacnih faktora koagulacije koji se
- jednostupanijski testovi za odredivanje | temelje na protrombinskom vremenu (PV)

pojedinacnih faktora koagulacije (npr. - kromogeni testovi za odredivanje
faktora VIII) koji se temelje na aPTV-u pojedinaénih faktora koagulacije osim

- test za odredivanje otpornosti na FVIIL

aktivirani protein C (engl. activated - imunotestovi (npr. ELISA,

protein C resistance, APC-R) koji se turbidimetrijske metode)

temelji na aPTV-u - Bethesda testovi (govedi kromogeni) za
- Bethesda testovi (utemeljeni na odredivanije titra inhibitora FVIII
zgruSavanju) za odredivanje titra - geneticki testovi za odredivanje faktora
inhibitora FVIII koagulacije (npr. faktor V Leiden,

protrombin 20210)

Za dodatne informacije i sveobuhvatne upute pogledajte Sazetak opisa svojstava lijeka
(dio 4.4).

Za pomoc¢ pri tumacenju nalaza laboratorijskih testova ili za smjernice za uporabu lijekova
koji zaobilaze aktivnost faktora VIII u bolesnika koji primaju profilaksu lijekom Hemlibra
obratite se bolesnikovu hematologu.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava
Ako Vam se javi bilo koje nezelijeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo uklju€uje i bilo koja neZeljena dejstva koja nijesu navedena

Uputstvu za pacijenta. Nezeljena dejstva mozete prijavljivati direktno kod zdravstvenih
radnika, ¢ime ¢ete pomoci u dobijanju viSe informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
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