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Pasiyent/ Pasiyent baxicisi liciin talimat

Hemlibra® (emisizumab)
Darialti inyeksiya

Hemofiliya® A xastaliyinin mualicasinde Hemlibra® derman vasitasinin tehlikssiz istifadasinin
temin edilmasi G¢lin Pasiyentin xabardarliq karti *

+ Hemlibra® (emisizumab) derman vasitasinin risklerinin minimallasdirmasina dair materiallar
Azerbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat
stbasi tarafindan giymatlandirilmisdir.

» Bu materiallar, derman vasitesinin vacib risklarini minimallagdirmaq ve ya garsisini almaq
Gclin tévsiyalari tasvir edir.

» Hemlibra® derman vasitesinin mumkun slave tesirleri barade daha c¢ox melumat Ugln
Hemlibra® derman vasitesinin istifadssi tizre telimatina baxin.

VACIB TOHLUK®SSIZLIK MOLUMATLARINI SECIN

* Toxirasalinmaz hallarda,

- Derhal tibbi yardim almag t¢tin mavafiq tibb iscisi ile alage saxlayin.
- Hemofiliya A va ya cari mualica ile slagadar har hansi bir sualiniz oldugda, hakiminizls
alaga saxlayin.
» Qanin laxtalanma deracesini 6lgen laborator testlorden svval Hemlibra® istifade etdikde
hakime bu barede melumat verin. Bunun sababi, ganda Hemlibra® derman vasitesinin olmasi
bazi laborator testlers tesir eda biler va buna gére da geyri-daqgiq naticalara sabab ola biler.

+ Hemlibra® derman vasitesini gebul eden pasiyentlerde aPKK (aktiviesdiriimis protrombin
kompleks konsentrati)) (FEIBA) adlanan "baypas vasitasi"-nin istifadesi zamani ciddi ve
potensial olaraq hayat tg¢ln tehlikali slave tesirler misahide edilmisdir. Bunlara asagdidakilar
daxildir:

- Trombotik mikroangiopatiya (TMA) - gan damarlarinin selikli gisasinin zadslenmasi ve
kicik damarlarda gan laxtalarinin amals galmssi ile naticelenan ciddi ve potensial hayat
Gcun talukali bir veziyyst. Bu hal béyreklerin va/ve ya digar organlarin zedslanmasina
sabab ola bilar.
- Tromboemboliya - gan laxtalari amale gala bilar ve nadir hallarda bu gan laxtalari hayat
Ucln tahliksli damar tixanmasina sabab ola biler.
¥ Bu darman vasitesina xtUsusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahlikssizlik malumatlarini tez
misyyan etmays imkan veracakdir. Yaranan har hansi stbhali alave tesir barade malumat
vermayiniz xahig olunur. Slava tasirlarin bildiriimasi barade malumat tGgin son ssahifeys baxin,
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*Bu tedris materiali, secilmis vacib riskleri daha da minimallagdirmaq t¢in Hemofiliya A xastaliyi
(Hemlibra®, VIII faktorun inhibitorlari ile hemofiliya A xasteliyi (VIII faktorun anadangsime
catismazligi) olan pasiyentlerde ganaxmanin qarsisini almaq ve ya ganaxma epizodlarinin
tezliyini azaltmaq maqgsadile rutin profilaktika Gglin gésterigdir. Hemlibra® derman vasitesi butn
yas qruplarinda istifade edile biler) olan pasiyentlerin mualicasinda darialti tetbig olunan
Hemlibra® derman vasitasinin marketing icazasinin bir sarti kimi macburidir.

Bu darman vasitasini istifade etmazdan avval bu malumatlarn diggatle oxuyun.
Hemlibra® derman vasitasi barada nayi bilmak lazimdir?
Hemlibra® nadir?

Hemlibra®, hamgcinin emisizumab kimi taninan, "monoklonal anticisimler" adli preparatlar
grupuna aiddir.

Hemlibra®, VIII faktorun inhibitorlar ile hemofiliya A xssteliyi (VIIl faktorun anadan-gaima
catismazligl) olan pasiyentlerde ganaxmanin qarsisini almag ve ya ganaxma epizodlarinin
tezliyini azaltmaq megsadile basit (rutin) profilaktika Ggln gésterisdir. Hemlibra® butin yas
gruplarinda istifada edils bilar.

Hemofiliya A xastaliyinde Hemlibra® derman vasitasi istifadesi neca dyranilmisdir?
Hemlibra® hemofiliya A xastsliyi olan béytikler ve usaglarda tedgiq edilmisdir.
Hemofiliya A xestaliyinde Hemlibra® derman vasitasi necs istifads olunur?

Hemlibra® deri altina inyeksiya vasitesi ile yeridilir (derialt)) ve teyin olundugu kimi istifade
edildikde derman vasitasinin ganda sabit saviyyasi saxlanilir. Hakim va ya tibb bacisi size val/va
ya baxiciniza Hemlibra® derman vasitesinin necs inyeksiya edilecayini gésteracak. Siz ve/ve ya
baxiciniz tslim kegdikdan sonra bu derman vasitesini evds, 6ziiniz va ya baxicinizin kémayi ile
yeritmalisiz.

Derman vasitesi, bu xestsliyi olan insanlarda ganaxmanin garsisini almaq ve ya ganaxma
epizodlarinin sayini azaltmaqg Gc¢ln istifade olunur. Bu derman vasitesi ganaxma epizodunun
maalicasi Ucln istifada edilmir.

Hemlibra® istifade edildikde ganaxmanin qarsisini almaq ii¢ciin baypas vasitalarinin
(NovoSeven va ya FEIBA kimi) istifadasina davam etmak olarmi?

Emisizumab istifade edean pasiyent "baypas vasitslerinin® (BPA) istifadesine dair tslimatlara
asaslanaraq ganaxmanin mualicasi U¢tin BPA istifads eda biler.

Hemlibra® derman vasitesini istifade etmaye baslamazdan avvel, onun istifadesi zamani
"baypas vasitelerini" ne vaxt ve nece istifade etmak barade hakimle maslehstlosmak ¢ox
vacibdir, c¢unki evvelkinden fergli ola biler. Hemlibra® derman vasitesini gsbul edan
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pasiyentlarde aPKK (FEIBA) istifade edildikda ciddi ve potensial olaraq hayat tgln tshllkali
alava tasirler musahide edilmisdir.

Hemlibra® derman vasitasinin gabulu zamani ganaxma bas verdikde na etmaliyam?
Giiclii ganaxmanin oldugunu diisiindiikda

Har hansi diger derman vasitasi istifade edirsinizse ve ya bu yaxinlarda istifade etmisinizss,
lutfan hakim va ya aczaciya bu barada malumat verin.

Hemlibra® derman vasitasinin gabulu zamani baypas vasitslerin istifadasi

« Hemlibra® derman vasitesinin istifadesine baslamazdan svval hekimle maslehatlesin ve
baypas vasitasini na vaxt istifade etmak ve istifade olunacaq doza va cadval barada hekimin
talimatlarina diggatla emal edin.

» Hemlibra® derman vasitesi ile mualiceys baslamazdan bir giun avvael profilaktik baypas
vasitalari ile mualica dayandiriimalidir.

» Hemlibra® derman vasitesinin gabulu zamani, baypas vasitelerinin istifadesi lazim oldugda,
hakim sizinle ve ya baxicinizla onlarin daqiq dozasini va cadvalini mizakira etmalidir.

» Hemlibra® derman vasitesi pasiyentlerin laxtalanma potensialini artirir. Bu sebabden baypas
vasitasinin teleb olunan dozasi Hemlibra® derman vasitasi ile mualiceye baslamazdan avval
istifade edilen dozadan daha asagi ola bilear. Baypas vasitsleri ile mualicenin dozasi ve
muddati ganaxmanin yeri ve deracesindan va pasiyentin klinik vaziyyatindan asili olacag.

« Butun koaqulyasiya vasiteleri Ggtin (aPKK, rFVlla, FVIII ve s.) takrar dozanin istifadssindsn
avval ganaxmanin yoxlaniimasi dusuntlimalidir.

« Basga miualice variantlar/ alternativieri olmadigi hallar istisna olmagla, aPKK-nin
istifadesindan ¢gakinmak lazimdir.

- Hemlibra® ile profilaktik mualice alan pasiyente aPKK gésteris oldugda, baslangic doza
50 TV /kg-dan c¢ox olmamali va laborator monitoring tévsiya edilmalidir (bdyraklerin
monitoringi, trombosit testi ve trombozun giymstlendiriimasi daxil olmagla).

- aPKK-nin 50 TV/kg-a qader ilkin dozasl ile ganaxmaya nazarat etmak mimkin
olmadigda, TMA va ya tromboemboliya diagnozu va tekrar dozalardan svval ganaxmanin
yoxlanilmasi G¢in laborator monitoring apariimagla aPKK-in slave dozalari tibbi rahbarlik
ve ya nazarat altinda yeridilmalidir. aPKK-nin Umumi dozasi mualicanin ilk 24 saati
arzinde 100 TV/kg-dan ¢ox olmamalidir.

- Mualice eden hakimler, ilk 24 saat erzinde 100 TV/kq maksimal dozadan artiq dozada
aPKK ile mualiceni nazardan kegirarkan, ganaxma riskina gargi TMA va tromboemboliya
riskini ciddi sakilda giymatlendirmalidirlar.

« Emisizumabin tahlUkasizliyi ve effektivliyi carrahi seraitde rasmi olaraq giymatlandirilmamisdir.
Pasiyentlerin perioperativ saraitds baypas vasitalerine ehtiyaci olduqda, yuxaridaki aPKK tgun
doza telimatlarina riayst edilmasi tévsiya olunur.
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Tibb isciloarine meni miialice edarkan kdomak etmak ii¢iin har zaman hansi vacib
malumatlari vermaliyam?

» Hemofiliya A xastsliyinin mualicesi Ggtin Hemlibra® derman vasitesini gabul etdiyinizi hakima
bildirin.

« Qanin laxtalanma qabiliyystini 6lgen laborator testlerden svvel Hemlibra® derman vasitasini
istifade etdikda hakima bu barade malumat verin. Bele ki, ganda Hemlibra® derman vasitasinin
olmasi bazi laborator testlerin naticalerine tesir eds biler va geyri-dagiq naticslaere sabab ola
biler. Hakim bu laborator testleri "laxtalanma testleri" ve "inhibitor analizlari" kimi adlandira biler.

» Hemlibra®, gisman aktivliesdirilmis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIII faktorun birmarhalali
aktivliyi kimi aPTT-ya asaslanan butin analizlers tasir gosterir (asagida Cadval 1-8 baxin).

» Bu sebabden, Hemlibra® derman vasitasi ile profilaktik mialice alan pasiyentierde aPTT ve
birmarhalali FVIII laborator testlerinin naticalari Hemlibra® dsrman vasitssinin aktivliyinin
izlenilmasi Gg¢ln, avazedici ve ya laxtalanma faktorunun dozasinin musyyan edilmasi tg¢ln ve
ya VIII faktorun inhibitorunun titrini 6lcmak t¢ln istifade edilmamalidir (asagiya baxin).

« Bununla birlikde, emisizumab xromogen ve ya immunoloji Gsullardan istifade edan takfaktorlu
analizlers tesir etmir ve VIII faktorunun xromogen aktivliyinin analizine xtsusi diqgat yetirilarak
mualice zamani ganin laxtalanma parametrlerini izlemak tc¢ln istifada edila biler.

« Terkibinds iribuynuzlularin laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor VIII aktivliyinin analizleri
emisizumaba hassas deyildir (aktivliyi 6l¢ctimur) ve endogen va ya yeridilmis VIII faktor aktivliyini
izlemak ve ya FVIII sleyhine inhibitorlarin élctiimasi Ugln istifade edile bilar. Emisizumaba
hassas olmayan buga-ssash faktor VIII xromogen testindan istifade edan xromogen Betesda
analizi istifads edils bilar.

« Hemlibra® derman vasitesinin tesir etmadiyi laboratoriya testleri asagida Cadvel 1-de
gosterilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® derman vasitasinin tesirine maruz galmis ve ya galmamis laxtalanma
(koaqulyasiya) testlarinin naticalari

Hemlibra® derman vasitasinin tasirinsHemlibra® darman vasitasinin maruz
maruz galmis naticaler galmamis naticaler

Aktiviesdiriimis gisman tromboplastin vaxtiTrombin vaxti (TT)

(aPTT) . : _
Bir merhalali, protrombin vaxti (PT)-asasl,

Aktiviesdiriimis laxtalanma vaxti (ACT) tokfaktorlu analizler

Bir mearhslali, aPTT esasli, tek faktorluFVIll-den fargli xromogen-asasl tekfaktorlu
analizler (masalan, FVII-in aktivliyi) analizler®

aPTT osasl aktivlesdiriimis C zllalina garsilimmunoloji analizler (masalen, ELISA,
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rezistentlik (APC-R) turbidimetrik metodlar)

FVIII inhibitorunun titrleri Gg¢lin BetesdalFVIIl inhibitorun titrleri G¢lin Betesda analizleri,
analizleri (laxtalanma ssasinda) (buga xromogenli)

Qanin laxtalanma faktorlarinin genetik testlori
(masalan, Faktor V Leyden, Protrombin 20210)

Siibhali anti-emisizumab antitellari sababindan effektivliyin itirilmasi

* Emisizumaba qars! antitellerin yaranmasina goére emisizumabin effektivliyinin itirilmasi
ganaxma hallarinin artmasi kimi 6zUnU gostara biler. Effektivliyin itmssinden narahat olan
pasiyentler va onlarin baxicilari tibb iscilerina tacili giymatlendirma Gclin muraciet etmalidir.

Pasiyenti xabardarliq karti nadir?

Pasiyenti xabardarliq karti, Hemlibra® derman vasitssi ile mialiceden avval, mialice zamani ve
sonra bilmali oldugunuz vacib tehliikssizlik malumatlarini ehtiva edir.

« Hakim, aczagi ve ya tibb bacisi Hemlibra® derman vasitesi ile mualicays baslamazdan avval
siza onun pasiyenti xabardarliq kartini vermalidir.

« Pasiyenti xabardarliq kartini har zaman yaninizda saxlayin - cizdan ve ya cantada saxlaya
bilarsiniz.

« Siza tibbi xidmat gdsteran her kese pasiyenti xebardarliq kartini gésterin. Bura yalniz
Hemlibra® darman vasitssini tayin eden mutexassis deyil, muracist etdikleri har hansi hakim,
aczacl, laboratoriya iscilari, tibb bacisi ve ya dig hakimi daxildir.

+ Tersfdasiniza ve ya baxiciniza mualiceniz barade malumat verin va onlara pasiyenti
xabardarliq kartini gésterin, ¢tinki onlar bilmadiyiniz slave tesirleri géra bilerler.

« Hemlibra® derman vasitesinin son dozasindan sonra 6 ay arzinde pasiyentin xabardarliq
kartini yaninizda saxlayin. Bunun sababi, Hemlibra® derman vasitasinin tasiri bir nege ay davam
eda bilar ve artiqg Hemlibra® ile mualics olunmadidiniz zaman da slava tasirler yarana biler.

Hansi alave vacib malumatlari bilmaliyam?
Bildiriglerin gondarilmasi

* Bu derman vasitasina xususi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahlikasizlik malumatlarini tez
muayyan etmaya imkan veracakdir.

« Sizda har hansi alavs tesir bas verdikdse, hakima, aczaciya ve ya tibb bacisina bu barads
malumat verin. Bunlara iglik veragasinds gdstariimayan har hansi alave tesirler de aiddir. Bu
brosurada sadalanan slava tesirler, Hemlibra® derman vasitasinin istifadesi zamani yarana bilen
butin mumkuln alave tesirleri ahate etmir.
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* Har hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha ¢ox malumat lGglin hakim, tibb bacisi
va ya aczaglyla maslahatlasin.

» Dlave tesirleri birbasa adr@pharma.az emaili vasitesi il da bildire bilersiniz. Slava tesirlari
bildirarak bu darman vasitasinin tahlikasizliyi haqqinda daha ¢cox malumat vermays kémak eda
bilersiniz.

« Slave tesirler asagida gosterilen alage malumatlari vasitesi ile “Roche Medical Information”
sirkatina da bildirilmalidir

« Butlin mumkin slave tesirler barede tam melumat (c¢iin Hemlibra® derman vasitasinin
istifadesi Gzre talimata baxin.

Olava tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slava tesirler hagqginda malumatlari
Azarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat
sdbasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki ssh.,C.Cabbarli kii¢c.34; Faks:
(+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.: (+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412)
596-07-12) va ya Roche sirkatina (Tel.:8495) 229-29-99 va ya e-mail: moscow.ds@roche.com)
ve ya "Caspian Consulting and Partners" LLC sirkatine (Tel.:(+99412) 505-58- 47 va ya
(+99412) 505-58-48) va ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq.

Hérmeatle,

"Caspian Consulting and Partners" MMC
Mammadova Glinay




