Mikilvegar
oryggisupplysingar

Leidbeiningar fyrir starfsfolk a rannsoknarstofum

Hemlibra (emicizumab)
Hvad er Hemlibra?

Lyfid
e Emicizumab er manngert einstofna IgG4-modtefni, med tvipaetta sértaekni (bispecific), sem
framleitt er med erfdataekni i frumum ar eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO-frumum).

e Flokkun eftir verkun: Blaedingarlyf, ATC-flokkur: BO2BX06

Verkunarhattur

e Emicizumab tengir virkjadan storkupatt IX og storkupatt X til ad endurheimta virkni virkjads
storkupattar VIII ef hann vantar, en hann er naudsynlegur fyrir virka st6dvun blaedinga.

e Emicizumab er ekki skylt storkupaetti VIl ad byggingu eda amindsyrurod og kemur pvi ekki af
stad eda 6rvar myndun métefna gegn storkupeetti VIII.

Lyfhrif
e Fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra styttir virkjadan trombdplastintima (aPTT) og eykur

maelda virkni storkupattar VIII (ef notud er litmyndandi adferd sem byggir & storkupattum ar
monnum). Pessir tveir meelikvardar a lyfhrif endurspegla ekki raunveruleg
blaedingastodvandi ahrif emicizumabs in vivo (aPTT er of mikid styttur og maeld virkni
storkupattar VIII getur verid ofmetin) heldur gefa peir hlutfallslegar visbendingar um for-
storknunar ahrif emicizumabs.

Abendingar
e Hemlibra er 2tlad til venjubundinnar fyrirbyggjandi medferdar gegn blaedingum hja
sjuklingum med dreyrasyki A (arfgengur skortur a storkupaetti VIII):
o med métefnum (inhibitors) gegn storkupaetti VIII
o an motefna (inhibitors) gegn storkupzetti VIIl og med:
= alvarlegan sjukdém (storkupattur VIl <1%)
=  midlungi alvarlegan sjukdém (storkupattur VIIl 21% og <5%) med
alvarlega bleedingasvipgerd (severe bleeding phenotype).

e Nota ma Hemlibra handa 6llum aldurshépum.

Ahrif & storkuprof a rannséknarstofu

e Hemlibra hefur ahrif 8 maelingar 4 aPTT (virkjudum trombdplastintima) og 6ll préf sem
byggja 4 aPTT, svo sem einpatta prof fyrir virkni storkupattar VIII (sja toflu 1 hér fyrir
nedan).

e bvi a ekki ad nota nidurstodur storkuprofa sem byggja a aPTT eda einpatta proéfa fyrir
virkni storkupattar VIII til ad fylgjast med virkni Hemlibra, dkvarda skommtun
uppbdtarstorkupattar eda segavarnarlyfja, eda maela métefni gegn storkupaetti VIII hja
sjuklingum sem hafa fengid fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra (sja hér fyrir nedan).

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

e Litmyndandi prof fyrir virkni storkupattar VIIl sem innihalda storkuprétein Gr nautgripum
eru énaem fyrir emicizumabi (engin virkni maelist) og er haegt ad nota pau til ad fylgjast
med innri virkni storkupattar VIl og virkni sem feest med innrennsli hans, eda til ad
mala motefni gegn storkupaetti VIII. Nota ma litmyndandi Bethesda-préf sem byggir 4
litmyndandi proéfi fyrir storkupatt VIl med efnum Ur nautgripum, sem er énaemt fyrir
emicizumabi.

e Rannsdknastofupréf sem Hemlibra hefur ekki ahrif 4 eru synd i toflu 1 hér fyrir nedan.

Taflal Nidurstodur ur storkupréfum sem emicizumab hefur eda hefur ekki ahrif a

Nidurstodur sem Hemlibra hefur ahrif a Nidurstodur sem Hemlibra hefur ekki ahrif a

- Virkjadur trombdplastintimi (activated - Trombintimi (TT)

partial thromboplastin time, aPTT) - Eins skrefs og einpatta prof sem byggja a

- Virkjadur storknunartimi (activated préotrombintima (PT)

clotting time, ACT) - Litmyndandi einpatta prof 6nnur en prof a

- Eins skrefs og einpatta préf sem byggja 4 virkni storkupéttar VIt

aPTT - Prof sem byggja @ métefnum (t.d. ELISA,

- Prof fyrir dnaemi fyrir virkjudu C-proteini gruggproéf (turbidimetric methods))

(activated protein C resistance, APC-R) sem | - Bethesda-prof fyrir métefni gegn

byggja a aPTT storkupeetti VIII (litmyndandi med

- Bethesda-proéf fyrir métefni gegn nautgripaefnum)

storkupaetti VIII (sem byggja a storknun) - Erf@aprof fyrir storkupattum (t.d.
storkupattur V Leiden, protrombin 20210)

I Mikilveegar upplysingar um litmyndandi prof fyrir virkni storkupattar VIl eru i kafla 4.5 i
Samantekt a eiginleikum lyfs.

e Vegna langs helmingunartima Hemlibra geta pessi ahrif & storkuprof verid vidvarandi i
allt ad 6 manudi eftir sidasta skammt af lyfinu (sja kafla 5.2 i Samantekt 4 eiginleikum
lyfs).

e Forstodumadur rannséknarstofunnar zatti ad hafa samband vid leekninn til ad reeda allar
6edlilegar nidurstodur.

Tilkynning aukaverkana

e ftarlegar upplysingar um allar hugsanlegar aukaverkanir eru i Samantekt & eiginleikum lyfs,
sem er tiltaek 8 6llum tungumalum Evrépusambandsins/Evropska efnahagssvaedisins &
vefsidum Lyfjastofnunar Evrépu (www.ema.europa.eu) og a Sérlyfjaskra
(www.serlyfjaskra.is).

e Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

e  Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til umbodsadila Roche & islandi, sja hér fyrir nedan.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche 4 islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000 ef spurningar vakna eda vandamal koma upp.
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