Mikilvagar

Sjuklingakort dryggisupplysingar

Hemlibra (emicizumab)
Inndzeling undir hud

Sjuklingakort fyrir sjuklinga til ad tryggja 6rugga notkun Hemlibra til medferdar vid dreyrasyki A

Efni til lAgmorkunar ahaettu vid notkun Hemlibra (emicizumab) er lesid yfir og metid af
Lyfjastofnun.

{ pessu efni eru radleggingar um hvernig megi lagmarka eda koma i veg fyrir mikilveega
ahaettu vid notkun lyfsins.

[ fylgisedli med Hemlibra eru frekari upplysingar um hugsanlegar aukaverkanir Hemlibra.

Sjuklingar/umonnunaradilar eiga alltaf ad bera petta kort & sér, b.m.t. i neydartilvikum. Syna 4
kortid vid komur til laekna, & sjukrastofnanir, 4 rannséknastofur og til lyfjafreedinga, til ad veita
upplysingar um medferdina med emicizumabi og dhaettur sem fylgja henni.

VALDAR MIKILVAGAR ORYGGISUPPLYSINGAR

[ neydartilvikum, ef pu faerd einhver einkenni blédstorkusmaaedakvilla eda segareks:

o Hafid samband vid heilbrigdisstarfsmann til ad fa tafarlausa adstod

o Bigjid viokomandi ad hafa samband vid laekninn ef spurningar vakna um
dreyrasyki A eda medferdina

Segdu laekninum ad pu notir Hemlibra adur en gerd eru rannsdknarstofuprof til ad maela
storknunargetu blodsins. Petta er naudsynlegt vegna pess ad Hemlibra i blodinu getur
truflad sum rannséknarstofuproéf og valdié rongum nidurstodum.

Alvarlegar og hugsanlega lifshaettulegar aukaverkanir hafa sést pegar

svokallad ”“hjaleidarlyf” sem nefnist aPCC (FEIBA) hefur verid notad hja sjuklingum sem
einnig fengu Hemlibra. Medal peirra voru,

o Blédstorkusmaaedakuvilli - petta er alvarlegur og hugsanlega lifshaettulegur kvilli
par sem innra byrdi eeda skemmist og blédtappar myndast i smaum aedum. bad
getur valdid skemmdum & nyrum og/eda 68rum liffaerum.

o Segarek — Blodtappar geta myndast og i mjog sjaldgaefum tilvikum geta peir
valdid lifsheettulegri stiflu i 220um.
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Vinsamlega lesid pessar upplysingar vandlega adur en lyfid er gefid

i neydartilvikum, ef pu feerd einhver einkenni blédstorkusmaaedakvilla eda segareks:

e Hafid samband vid heilbrigdisstarfsmann til ad fa tafarlausa adstod.

e Bidjid viokomandi ad hafa samband vid laekninn ef spurningar vakna um dreyrasyki A eda
medferdina:
Nafn:
Simi:
Netfang:
[Upplysingar um hvernig hafa megi samband vid blédsjukddmasérfraeding pinn]

Tilkynning til heilbrigdisstarfsmanna sem lesa sjuklingakortid:
Vinsamlega veitid eftirtoldu athygli:

o Blédstorkusmazedakvilli sem tengist Hemlibra og aPCC
o Tilkynnt hefur verid um tilvik bl6dstorkusmdaedakvilla hja sjuklingum sem fengu
fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra pegar uppsafnad magn af virkjudu
protrombinfléttupykkni (aPCC), sem nam ad medaltali >100 einingum/kg/24 klist. var
gefid i 24 klst. eda lengur.
o Fylgjast 8 med sjuklingum sem fa fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra med tilliti til
blédstorkusmaadakvilla pegar peim er gefid aPCC.

o Segarek sem tengist Hemlibra og aPCC
o Tilkynnt hefur verid um segamyndun hja sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi
medferd med Hemlibra pegar uppsafnad magn af aPCC, sem nam ad
medaltali >100 einingum/kg/24 kist. var gefid i 24 kist. eda lengur.
o Fylgjast 8 med sjuklingum sem fa fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra med tilliti til
segareks pegar peim er gefid aPCC.

Notkun hjdleidarlyfia handa sjuklingum sem fa Hemlibra

e Hezetta 4 medferd med hjaleidarlyfjum daginn 4dur en medferd med Hemlibra er hafin.

e Laknar eiga ad raeda vid alla sjuklinga og/eda umoénnunaradila peirra um nakveema
skammta og skommtunaraaetlun hjaleidarlyfja sem nota a ef pess gerist porf medan
sjuklingarnir fa fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra.

e Hemlibra eykur storknunargetu sjuklingsins. bvi geeti verid unnt ad nota minni skammta af
hjaleidarlyfjum en nota parf ef ekki er veitt fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra.
Skédmmtun og medferdarlengd med hjaleidarlyfjum fer eftir stadsetningu og umfangi
blaedinga og klinisku astandi sjuklingsins.

e Vid notkun allra storkulyfja (aPCC, rFVlla, FVIIl o.s.frv.) 4 ad ihuga ad stadfesta bleedingar
adur en endurteknir skammtar eru gefnir.

e Fordast a notkun aPCC nema onnur medferdarirraedi séu ekki tiltaek.

o EfaPCCer eina Urraedid til ad medhondla blaedingu hja sjuklingi sem feer
fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra & upphafsskammtur ekki ad vera steerri en
50 einingar/kg og radlagt er ad viGhafa eftirlit & rannsdknarstofu (p.m.t. en ekki
eingdngu eftirlit med nyrnastarfsemi, eftirlit med bl6dflogum og mat a
segamyndun).
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o Ef ekki naest stjorn a blaedingu med upphafsskammti af aPCC allt ad 50 einingar/kg, a
ad gefa vidbotarskammta af aPCC undir stjorn eda eftirliti laeeknis og
heildarskammtur af aPCC ma ekki verda starri en 100 einingar/kg & 24 klst.

o Leeknar sem stjorna slikri medferd purfa ad vega ahaettu a blédstorkusmazedakvilla
og segareki vandlega 4 méti blaedingarhaettu pegar ihugad er ad veita medferd med
aPCC umfram 100 einingar/kg a 24 klst.

e Ekki hefur verid lagt formlegt mat & 6ryggi og verkun vid notkun emicizumabs vid
skurdadgerdir. Ef porf er fyrir hjaleidarlyf a timabilinu kringum skurdadgerd er radlagt ad
leeknirinn fylgi skommtunarleidbeiningum fyrir aPCC hér fyrir ofan.

o | kliniskum rannséknum saust engin tilvik blédstorkusmaaedakvilla eda segareks pegar
virkjadur storkupattur VIl ir ménnum (rFVIla), sem framleiddur var med erfdataekni, var
gefinn einn sér sjuklingum sem fengu fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra; pd a ad avisa
minnsta skammti sem buist er vid ad dugi til ad stodva blaedingu. Vegna langs
helmingunartima Hemlibra 4 ad fylgja skémmtunarleidbeiningum fyrir hjaleidarlyf i a.m.k. 6
manudi eftir ad fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra er haett.

e Frekari upplysingar og itarlegar leidbeiningar eru i kafla 4.4 i Samantekt a eiginleikum lyfs.

e Ahrif & storkupréf & rannséknarstofu

o Hemlibra hefur ahrif 4 maelingar 4 aPTT (virkjudum trombdplastintima) og 6ll préf
sem byggja 4 aPTT, svo sem einpatta proéf fyrir virkni storkupattar VIII.

o bvi a ekki ad nota nidurstédur storkuprdéfa sem byggja 4 aPTT eda einpatta préfa
fyrir virkni storkupattar VIII til ad fylgjast med virkni Hemlibra, dkvarda skdmmtun
uppbodtarstorkupattar eda segavarnarlyfja, eda maela métefni gegn storkupeaetti VIII
hja sjuklingum sem hafa fengid fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra.

o Einpatta préf sem nyta litmyndandi eda métefnatengdar adferdir verda po ekki fyrir
ahrifum af emicizumabi og er haegt ad nota pau til ad fylgjast med storknunargildum
medan a medferd stendur, med sérstakri dherslu 4 litmyndandi prof fyrir virkni
storkupattar VIII.

o Litmyndandi prof fyrir virkni storkupattar VIIl sem innihalda storkuprétein ar
nautgripum eru énaem fyrir emicizumabi (engin virkni maelist) og er haegt ad nota
bau til ad fylgjast med innri virkni storkupattar VIl og virkni sem feest med innrennsli
hans, eda til ad maela métefni gegn storkupaetti VIII. Nota ma litmyndandi Bethesda-
préf sem byggir a litmyndandi profi fyrir storkupatt VIl med efnum Ur nautgripum,
sem er 6naemt fyrir emicizumabi.

o Rannsdéknastofupréf sem Hemlibra hefur ekki dhrif a eru synd i toflu 1 hér fyrir
nedan.
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Taflal

Nidurstodur ur storkupréfum sem Hemlibra hefur eda hefur ekki ahrif a

Nidurst6dur sem Hemlibra hefur ahrif a

Nidurst6dur sem Hemlibra hefur ekki ahrif a

- Virkjadur tromboplastintimi (activated
partial thromboplastin time, aPTT)

- Virkjadur storknunartimi (activated
clotting time, ACT)

- Eins skrefs og einpatta préf sem byggja 4
aPTT

- Prof fyrir dnaemi fyrir virkjudu C-proéteini
(activated protein C resistance, APC-R) sem
byggja a aPTT

- Bethesda-proéf fyrir moétefni gegn
storkupaetti VIII (sem byggja a storknun)

- Trombintimi (TT)

- Eins skrefs og einpatta prof sem byggja a
préotrombintima (PT)

- Litmyndandi einpatta prof 6nnur en prof a
virkni storkupéttar VIt

- Préf sem byggja 4 métefnum (t.d. ELISA,
gruggprof (turbidimetric methods))

- Bethesda-prof fyrir métefni gegn
storkupeetti VIII (litmyndandi med
nautgripaefnum)

- Erfdaprof fyrir storkupattum (t.d.
storkupattur V Leiden, protrombin 20210)

1) Frekari upplysingar eru i kafla 4.4 i Samantekt a eiginleikum lyfs

Hafid samband vid blédsjukddmasérfraeding sjuklingsins til ad fa adstod vid tulkun
rannsdknanidurstadna eda leidbeiningar um notkun hjaleidarlyfja handa sjuklingum sem fa

fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra

eda

Leitid frekari upplysinga og leidbeininga i fylgisedlinum.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche & islandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000 ef spurningar vakna eda vandamal koma upp.
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