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Pasiyenti xabardarliq karti
Hemlibra® (emisizumab)
Darialti inyeksiya

Hemofiliya A xestsliyinin mualicesinde Hemlibra® derman vasitesinin tehliikasiz
istifadasinin tamin etdilmasi Gglin Pasiyenti xabardarliq kart *

» Hemlibra® (emisizumab) derman vasitasi ctin risklerin minimallagdirma materiallari
Azarbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin  Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat s6basi terafinden giymatlandiriimisdir.

» Bu materiallar, derman vasitesinin vacib risklarini minimallasdirmaqg va ya garsisini
almag tgln tovsiyaleri tasvir edir.

» Hemlibra® derman vasitasinin mimkin slave tesirleri barede daha gox malumat tGgln
onun istifadasi tzrs telimatina baxin.

Pasiyentler/baxicilari texiresalinmaz hallar daxil olmagla har zaman bu xsbardarliq
kartini yaninda saxlamalidir. Zehmat olmasa emisizumabin mualicasi va risklari
hagginda melumat vermak Ucln karti hakimlare, xastexana/ Klinika, laboratoriya
mutaxassislerine ve ya aczacilara taqdim edin.

VACIB TOHLUK®SSIZLIK MBLUMATLARINI SECIN

* Texirasalinmaz hallarda,

- Derhal tibbi yardim almaq tgiin mivafiq tibb iscisi ile alags saxlayin.
- Hemofiliya A ve ya cari mualica ile slagadar har hansi bir sualiniz olduqgda,
hakiminizle alags saxlayin.
+ Qanin laxtalanma qabiliyystini 6lgan laborator testlorden svvel Hemlibra® derman
vasitesi istifade etdikde hskims bu barsde mslumat verin. Cunki Hemlibra® darman
vasitasi (qanda) bazi laborator testlerin naticalerine tesir ede va buna gérs da qeyri-
dadgiq naticalera sebab ola biler.

« Hemlibra® gsbul edsn pasiyentlerde aPKK (FEIBA) adlanan "baypas vasitssi'-nin
istifadasi zaman! ciddi ve potensial olaraq hayat tUcln tahlikali slave tssirlar misahids
edilmisdir. Bunlara asagidakilar daxildir:

- Trombotik mikroangiopatiya (TMA) — qan damarlarinin selikli gisasinin
zadslanmsasi ve kicik damarlarda gan laxtalarinin smale galmsasi ile naticelanan
ciddi ve potensial hayat tgln taltkali bir vaziyyat. Bu, bdyraklarin valve ya digar
organlarin zadalenmasine sabab ola biler.
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- Tromboemboliya - gan laxtalari emale gale biler ve nadir hallarda bu gqan laxtalari
hayat Ucln tahlikali damar tixanmasina sabab ola biler.

V¥V Bu darman vasitesine xususi nezarst olunmalidir. Bu, yeni tahltkasizlik
malumatlarinl tez musyyen etmaya imkan veracakdir. Yaranan har hansi subhali alave
tasir barede malumat vermayiniz xahis olunur. Slava tesirlerin bildiriimasi hagginda
malumat G¢lin son sahifays baxin.

*Bu tedris materiall, secilmis vacib risklari daha da minimallasdirmagq tg¢tn Hemofiliya A
xasteliyi (Hemlibra®, VIII faktorun inhibitorlari ile hemofiliya A xsstaliyi (VIII faktorun
anadangalma c¢atismazligl) olan pasiyentlerde ganaxmanin garsisini almag ve ya
ganaxma epizodlarinin tezliyini azaltmag magsedile basit (rutin) profilaktika Ugln
gosterisdir. Hemlibra® butlin yas qruplarinda istifade edile biler) olan pasiyentlarin
mualicasinde dsrialti Hemlibra® derman vasitesinin dévlet geydiyyatina alinmasi tgln
sert olaraq macburidir.

Bu darman vasitasi istifade etmazdan avval bu malumatlar diggatle oxuyun.
Teaxirssalinmaz hallarda:
» Darhal tibbi yardim Ggtin muvafig bir tibbi mitaxassis ile alaga saxlayin.

e Hemofiliya A va ya cari mualice il slagadar her hansi bir sualiniz yarandigda,
hakiminizle alaga saxlayin:

Adr:

TellFaks:

E -poct:
(Hematologunuzun slages malumati)

Bu xsbaerdarliq kartini oxuyan tibb iscilarine xabardarliq:
Zshmat olmasa diggatli olun:

Hemlibra® ve aPKK ila alagali trombotik mikroangiopatiya

» Klinik tadgigatlarda Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyentlerds orta hesabla 24
saat ve ya daha cox aktiviesdiriimis protrombin kompleks konsentratinin (aPKK) Gmumi
migdart >10TV/kq/24 saat istifade edildikds, trombotik mikroangiopatiya (TMA) hallari
bildiriimisdir.

» Hemlibra® derman vasitasi ile profilaktik mualice alan pasiyentlerde aPKK gabulu
zamani TMA inkisafina gérs nazarat edilmalidirler.

Hemlibra®ve aPKK ila alagali tromboemboliya
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« Klinik tedqigatlarda Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyentlerds orta hesabla 24
saat ve ya daha ¢ox aktivlesdiriimis protrombin kompleks konsentratinin (aPKK) Gmumi
miqdari >100TV/kq/24 saat istifads edildikda, trombotik hadisaler (TH) bildiriimisdir.

« Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mualica alan pasiyentlere aPKK gsbulu
zamani tromboemboliya inkisafina gére nezarst edilmalidirler.

Hemlibra® derman vasitasi ile profilaktik miialica alan pasiyentlards baypas
vasitalerinin istifadasina dair talimat

» Hemlibra® ile mialicaye baslamazdan bir giin avval profilaktik baypas vasitsleri ila
muialics dayandiriimalidir.

« Hakimler bitiin pasiyentler ve/ve ya onlarin baxicilari ile Hemlibra® derman vasitesinin
profilaktik istifadesi zamani baypas vasitslerin ds istifadasi lazim oldugda onlarin dagiq
dozasini va cadvalini miuzakirs etmalidir.

» Hemlibra® derman vasitesi pasiyentlerin laxtalanma potensialini artirir. Bu sababdan
lazim olan baypas vasitesinin dozasi Hemlibra® ile profilaktik mualice olmadan istifade
edildiyi dozadan daha asagl ola biler. Baypas vasiteleri ile mualicenin dozasi va
muddati ganaxmanin yeri va daracassindan va pasiyentin klinik vaziyystinden asili
olacaq.

« Bltin koaqulyasiya agentleri Ggtun (aPKK, rFVlla, FVIIl va s.) takrar dozadan avval
ganaxmanin yoxlaniimasi nazare alinmalidir.

« Basga mualica variantlari/alternativieri olmadigi hallar istisna olmagla, aPKK-nin
istifadesindan gekinmak lazimdir.

- Hemlibra® ilo profilaktik mualice alan pasiyente aPKK goésteris oldugda,
baslandic doza 50 TV/kg-dan c¢ox olmamalidir ve laborator monitoring tévsiya
edilmalidir (béyraklerin funksiyalarina neazarst, trombosit testi ve trombozun
giymatlandiriimesi daxil olmagla).

- aPKK-nin 50 TV/kg-a gader ilkin dozas! ile ganaxmaya nazarat olunmadiqda,
TMA va ya tromboemboliya diagnozu ve tekrar dozalardan avval ganaxmanin
yoxlaniimasi Uc¢tn laborator monitoring apariimagla aPKK-in alavs dozalar tibbi
rehbarlik ve ya nazarst altinda yeridilmalidir. aPKK-nin Umumi dozasi mualicanin
ilk 24 saati arzinds 100 TV/kg-dan ¢ox olmamalidir.

- Mualice hakimleri ilk 24 saat arzinde 100 TV/kq maksimal dozadan artiq dozada
aPKK ile mualicani nazerdan kecirerken, ganaxma riskine garsi TMA ve TH
riskini ciddi sekilde giymatlendirmalidir.

« Emisizumabin tshlUkssizliyi ve effektiviyi cerrahi seraitde resmi olaraq
giymstlendiriimamisdir. Pasiyentlerin perioperativ saraitde baypas vasitalarine ehtiyaci
oldugda, yuxaridaki aPKK ¢ln doza telimatiarina riayst edilmasi tévsiya olunur.
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» Klinik tedqiqatlarda, yalniz Hemlibra® ile profilaktik mtalice alan pasiyentlerds insanin
aktivlesdirilmis rekombinant FVII-nin (rFVIla) istifadesi ile TMA ve ya TH musahide
edilmamisdir, lakin, hemostazin slde edilmasi Gg¢ln goézlenilean an asadl doza tayin
edilmalidir. Hemlibra® darman vasitesinin yarimxaricolma dévrii uzunmiddatli oldugu
uclin, Hemlibra® ils profilaktik mualicenin dayandiriimasindan sonra en azi 6 ay srzinde
baypas vasitesinin dozasina dair telimatlara riayst clunmalidir.

+ Blave melumat ve atrafli telimatlar Gglin Hemlibra® derman vasitasinin istifadssi tizre
telimatinda “Xususi gostarisler va ehtiyat tadbirlari” bélmasina baxin.

Laborator laxtalanma testlerina miidaxils

« Hemlibra®, qisman aktiviesdiriimis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIl faktorun
birmarhalali aktivliyi kimi aPTT-ya asaslanan butin analizlers tesir géstarir.

* Bu sababden, Hemlibra® ilo profilaktik miialice alan pasiyentlerde aPTT ve birmerhaleli
FVIII laborator testlerinin naticaleri Hemlibra® derman vasitasinin aktivliyinin izlenilmesi
Gcuin, svazedici ve ya laxtalanma faktorunun dozasinin musyyan edilmasi Ugln ve ya
VIII faktorun inhibitorunun titrini 6lcmak tcln istifade edilmamalidir.

« Bununla birlikda, emisizumab xromogen ve ya immunoloji Gsullardan istifade eden
takfaktorlu analizlara tasir etmir va VIl faktorunun xromogen aktivliyinin analizine xtsusi
diggst yetirilorak malice zamani ganin laxtalanma parametrlerini izlemak tcgln istifade
edila bilar.

« Tarkibinds buga laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor VIII aktivliyinin analizleri
emisizumaba hassas deyildir (aktivlik élciimur) ve endogen va ya yeridilmis VIII faktor
aktivliyini izlemak va ya FVIII sleyhina inhibitorlarin élctlimasi ¢in istifads edile biler.
Emisizumaba hassas olmayan bugda-ssasli faktor VIl xromogen testinden istifade edan
xromogen Betesda analizi istifads edila biler.

» Hemlibra® derman vasitasinin tesir etdiyi laborator testler asagidaki Cedvasl 1-ds
gostarilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® darman vasitasinin tasirine maruz qalmis ve ya galmamis
laxtalanma (koaqulyasiya) testlerinin naticslari

Hemlibra® derman vasitssinin tesirinaHemlibra® darman vasitesinin tesirina
maruz galmis naticalar maruz qalmamis naticaler
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Aktiviesdiriimis gisman tromboplastin vaxtiTrombin vaxti (TT)

(aPTT) . . _
Bir marhalali, protrombin vaxti (PT)-asasli,

Aktivissdirilmis laxtalanma vaxti (ACT) tekfaktorlu analizler

Bir mearhalali, aPTT sasasl, tak faktorlufFVIli-den fargli xromogen-asasli tekfaktoriu
analizlar (masalan, FVII-in aktivliyi) analizler®

aPTT osasll aktivlesdirilmis C zllalinalimmunoloji  analizler (messlen, ELISA,
rezistentlik (APC-R) turbidimetrik metodlar)

FVIIl inhibitorunun titrlari G¢ln BetesdaFVIII inhibitorun titrleri Gcln  Betesda
analizleri (laxtalanma ssasinda) analizleri, (buga xromogenli)

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

Zahmat olmasa Hemlibra® darman vasitesinin istifadesi Uzre tslimatinin “Xususi
gosterigler va ehtiyat tadbirleri” bélmasina baxin.

Laborator testlerin nsticalerinin giymatlendirimesinde kémak tgin ve ya Hemlibra®
derman vasitesi ile profilaktik mualice alan pasiyentlarde baypas vasitelerinin
istifadesina ile bagdl telimat Gglin pasiyentin yuxarida geyd olunan hematoloq ile slage
saxlayin.

vaya

Olave mslumat ve telimatiar Uciin Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi Uzre
telimatina baxin.

Siibhali anti-emisizumab antitellarina gors effektivliyin itirilmasi

« Emisizumaba gars! antiteller yarandigina gére emisizumabin effektivliyinin itiriimasi
ganaxma hallarinin artmasi kimi 6zint gosters biler. Effektivliyin itmasinden narahat
olan pasiyentlar va onlarin baxicilan tibb iscilarina tacili giymatlendirma Uc¢ln miracist
etmalidir.

Hansi slave vacib malumatlarn bilmsliyam?
Bildiriglarin gondarilmasi

* Bu derman vasitasina xUsusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahllkasizlik malumatlarini
tez misyyan etmaya imkan veracakdir.
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« Sizde har hansi alave tesir inkisaf edarse, hakima, aczaciya ve ya tibb bacisina bu
barada malumat verin. Bunlara iclik versgssinds (darman vasitasinin istifadssi Uzra
talimat) géstariimayan har hansi slave tasirler ds aiddir. Bu brosurada sadalanan alave
tosirlar, Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yarana bilen butin mumkin
alava tesirleri ahate etmir

« Har hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha cox malumat tcln hakim, tibb
bacisi va ya aczaciyla maslahatlasin.

« Blave tasirlari birbasa adr@pharma.az email Unvani vasitesi ile de bildira bilarsiniz.
Olavs tesirleri bildirarek bu darmanin tsahlikasizliyi haqqinda daha ¢cox malumat slde
etmays kémek eds bilersiniz.

« Olave tesirlor asagdida gosterilen slage mslumatlarl vasitesi ile “Roche Medical
Information” sirkatina da bildiriimalidir

« BUtiin mumkin slave tesirler barads tam melumat Gigtin Hemlibra® derman vasitesinin
istifadasi Uzra telimatina (iclik veraga) baxin.

Slave tesir haqgqinda bildirisin vacibliyi

Hemlibra® derman vasitssinin istifadesi zamami yaranan slava tesirlor haqginda
malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin  Analitik Ekspertiza
Markezinin Farmakonezarat sébesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh.,C.Cabbarli kug.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.:
(+99412) 596-05-20; Qaynar xoft (+99412) 596-07-12) ve ya Roche sirkstine
(Tel.:8495) 229-29-99 va ya e-mail: moscow.ds@roche.com) va ya "Caspian Consulting
and Partners" LLC sirkatina (Tel.:(+99412) 505-58- 47 va ya (+99412) 505-58-48) va ya
e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq.

Hoérmsatls,

" Caspian Consulting and Partners " MMC /
Mammadova Glinay /
Farmakonazarat (izre masul saxs




