Ovaj vodié predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Hemlibra u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidZzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u saZetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da pro€itate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan
na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozZete pronaéi na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU V/ILI MINIMIZACIJU

e Emicizumab utjeCe na testove za odredivanje aktiviranog parcijalnog
tromboplastinskog vremena (aPTV) i na sve testove koji se temelje
na aPTV-u, stoga se ti testovi ne smiju koristiti za pra¢enje aktivnosti
emicizumaba, utvrdivanje potrebe za primjenom nadomjestaka
faktora ili odredivanje inhibitora FVIII.

e Emicizumab ne utjeCe na testove za odredivanje pojedinacnih faktora
koagulacije koji koriste kromogene metode ili imunometode, pa se oni
mogu koristiti za pracenje parametara koagulacije tijekom lije€enja, s
time da kod kromogenih testova za odredivanje aktivnosti FVIII treba
u obzir uzeti specificne parametre.

e Voditeljlaboratorija treba razgovarati s bolesnikovim lije€nikom o svim
odstupanjima u nalazima testova.

O lijeku Hemlibra

Hemlibra sadrzi emicizumab kao djelatnu tvar. Indicirana je za rutinsku profilaksu
epizoda krvarenja u bolesnika s hemofiljom A sa ili bez inhibitora faktora
VIll.Hemlibra se moze primjenjivati u svim dobnim skupinama.

Emicizumab je humanizirano monoklonsko modificirano imunoglobulinsko (IgG4)
protutijelo bispecificne strukture koje se proizvodi tehnologijom rekombinantne
DNK na stanicama jajnika kineskog hrcka (engl. Chinese hamster ovary, CHO).

Mehanizam djelovanja

Emicizumab premosc¢uje aktivirani faktor IX i faktor X i tako ponovno uspostavlja
funkciju nedostajuceg aktiviranog faktora VIII potrebnu za ucinkovitu hemostazu.
Emicizumab i faktor VIII nemaju srodnu strukturu ni podudaran slijed aminokiselina
pa emicizumab ne inducira i ne pospjesuje razvoj izravnih inhibitora faktora VIII.

ProfilaktiCcka terapija lijekom Hemlibra skraéuje aPTV i uvecava prikazanu
aktivnost faktora VIl (Sto je utvrdeno kromogenim testom s ljudskim faktorima
koagulacije). Ta dva farmakodinamicka biljega ne odrazavaju stvaran hemostatski
u€inak emicizumaba in vivo (aPTV je previSe skracen, a prikazana aktivnost
faktora VIl moze biti precijenjena), ali sluze kao relativan pokazatelj
prokoagulacijskog ucinka emicizumaba.
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Utjecaj na laboratorijske testove koagulacije

Hemlibra utjeCe na testove za odredivanje aktiviranog parcijalnog
tromboplastinskog vremena (aPTV) i na sve testove koji se temelje na
aPTV-u, kao Sto je jednostupanjski test za odredivanje aktivnosti
faktora VIII (vidjeti Tablicu 1 u nastavku).

Stoga se u bolesnika koji primaju profilaksu lijekom Hemlibra rezultati
testova za odredivanje aPTV-a i jednostupanjskih testova za odredivanje
aktivnosti faktora VIII ne bi trebali koristiti za pracenje aktivnosti lijeka
Hemlibra, odredivanje doze nadomjestaka faktora ili antikoagulansa ili za
mjerenije titra inhibitora faktora VIII (vidjeti u nastavku).

Medutim, emicizumab ne utjeCe na testove za odredivanje pojedinacnih
faktora koagulacije koji koriste kromogene metode ili imunometode, pa se
oni mogu Kkoristiti za praéenje parametara koagulacije tijekom lijeCenja, s
time da kod kromogenih testova za odredivanje aktivnosti FVIII treba u obzir
uzeti specificne parametre.

Kromogeni testovi za odredivanje aktivnosti faktora VIl koji sadrze govede
faktore koagulacije nisu osjetljivi na emicizumab (ne mjere njegovu
aktivnost), pa se mogu Kkoristiti za pracenje aktivnosti endogenog ili
infundiranog faktora VIII ili za odredivanje inhibitora FVIII. Za odredivanje
inhibitora faktora VIl moze se koristiti kromogeni Bethesda test s govedim

koagulacijskim proteinima koji je neosjetljiv na emicizumab.

Laboratorijski testovi na koje Hemlibra ne utjeCe prikazani su u Tablicil u

nastavku.

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 vrijeme (aPTV)

- aktivirano vrijeme zgruSavanja
(ACT)

- jednostupanjski testovi za
odredivanje pojedinacnih faktora
koagulacije koji se temelje na
aPTV-u

- test za odredivanje otpornosti na
aktivirani protein C (engl. activated
protein C resistance, APC-R) koji se
temelji na aPTV-u

- Bethesda testovi (utemeljeni na
zgruSavanju) za odredivanje titra
inhibitora FVIII

- trombinsko vrijeme (TV)

- jednostupanjski testovi za
odredivanje pojedinacnih faktora
koagulacije koji se temelje na
protrombinskom vremenu (PV)

- kromogeni testovi za odredivanje
pojedinacnih faktora koagulacije osim
FVIIL

- imunotestovi (npr. ELISA,
turbidimetrijske metode)

- Bethesda testovi (govedi kromogeni)
za odredivanje titra inhibitora FVIII

- genetiCki testovi za odredivanje
faktora koagulacije (npr. faktor V
Leiden, protrombin 20210)
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1Za vazne parametre koje treba razmotriti kod kromogenih testova za odredivanje
aktivnosti FVIII pogledajte dio 4.5. Sazetka opisa svojstava lijeka

e Zbog dugog poluvijeka lijeka Hemlibra, u€inci na testove koagulacije
mogu potrajati do 6 mjeseci nakon posljednje doze (vidjeti dio 5.2
Sazetka opisa svojstava lijeka).

Voditelj laboratorija treba razgovarati sa zdravstvenim radnikom koji skrbi o
bolesniku o svim odstupanjima u nalazima testova.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka.
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na
nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Kontaktni podaci
U slu€aju bilo kakvih pitanja ili poteSkoca:

Nazovite
e 014722333

ili
Posjetite

e www.roche.hr
e www.rochepro.hr
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