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Pasiyent/Pasiyentin baxicisi {igiin talimat

Hemlibra® (emisizumab)

Darialti inyeksiya liglin mahlul

Hemofiliya A xastsliyinin mialicesinde Hemlibra® derman vasitesinin tshlikasiz
istifadasinin temin edilmasi magsadile tartib edilmis Pasiyent /Pasiyentin baxicisi tgun
telimat®

Hemlibra® (emisizumab) derman vasitesinin risk minimallasdirma materiallari
Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sdbasi tarafinden giymatlendirilir.

Bu materiallar darman vasitasinin vacib risklarini minimallagdirmaq vs ya qarsisini
almagq Ugln tévsiyaleri ahats edir.

Hemlibra® darman vasitesinin miimkiin elave tesirleri barade daha ¢ox melumat
tclin onun iclik veragesine baxin.

Vacib tahliikasizlik malumatlan

* Texiresalinmaz hallarda,

Daerhal tibbi yardim almagq tigtin muvafiq tibb iscisi ile alags saxlayin.
Hemofiliya A va ya cari mualice ile slagadar har hansi bir sualiniz olarsa,
hakiminizle alags saxlayin.

* Qanin laxtalanma qabiliyystini gésteran laborator testlerden svvel Hemlibra® istifada
edilerse, hakima bu barads malumat vermak lazimdir. Clnki ganda Hemlibra® derman
vasitesinin mévcudlugu bazi laborator testlerin naticalerine tesir eds biler ve buna gérs
de daqiq olmayan naticelers sebab ola biler.

* Hemlibra® derman vasitesini istifade eden pasiyentlerde aPKK (FEIBA) adlanan
"baypas vasitasi"nin istifadesi zamani ciddi ve potensial olaraq hayat ticlin tehlikali
slave tesirler misahids edilmisdir. Bunlara asagidakilar daxildir:

Trombotik mikroangiopatiya (TMA) - gan damarlarinin selikli gisasinin
zadslenmesi va kicik damarlarda gan laxtalarinin amale galmasi ile naticalanan
ciddi ve potensial hayat Ugiin teliikali haldir. Bu hal béyreklerin va/ve ya diger
organlarin zadslanmasina sabab ola biler.
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- Tromboemboliya - gan laxtalari emals gsle biler ve nadir hallarda bu gan laxtalari
hayat Ggln tahliksli damar tixanmasina sebab ola biler.

Bu darman vasitasini istifade etmezdan avval asagidaki malumatlar diggatle
oxuyun.

Hemlibra® derman vasitasi bareda nayi bilmak lazimdir?

Hemlibra® nadir?

Hemlibra®, hamginin emisizumab kimi taninan, "monoklonal anticisimlar" adlanan derman
grupuna aiddir.

[Hemlibra®, VIII faktorun inhibitorlari ile hemofiliya A xastaliyi (VI faktorun anadangsimae
catismazligi) ve ya VIII faktorun inhibitorlarinin olmadidi agir hemofiliya (VI faktorun
anadangslms catismazligr) zamani ganaxma epizodlarinin rutin profilaktikasi meqsadile
istifads edilir. Hemlibra® butiin yas gruplarinda istifade edils biler.]

Hemofiliya A xastaliyinde Hemlibra® derman vasitesinin istifadasi hansi
populyasiyada dyrenilmisdir?

Hemlibra® derman vasitesi Hemofiliya A xastaliyi olan bayik ve usaq pasiyentlerde tedqiq
edilmigdir.

Hemofiliya A zamani Hemlibra® necas istifads olunur?

Hemlibra® inyeksiyasi deri altina yeridilir ve tayin olundugu kimi istifade edildikde
preparatin gqanda sabit saviyyssi saxlanilir. Hekim ve ya tibb bacisi size ve/ve ya
baxiciniza Hemlibra® preparatinin nece inyeksiya edilocayini gésteracsk. Siz va/ve ya
baxiciniz talim kegdikdan sonra bu derman vasitesini evde, 6zlinliz ve ya baxicinizin
kémayi ile yeritmalisiz.

Preparat, bu xastsliyi olan insanlarda ganaxmanin garsisini almagq ve ya ganaxma
epizodlarinin sayini azaltmagq Ugin istifade olunur. Bu preparat ganaxma epizodunun
mualicesi lgln istifade edilmir.

Hemlibra® istifads edarkan ganaxmanin qargisini almagq ii¢iin baypas vasitalarinin
(NovoSeven ve ya FEIBA kimi) istifadasini davam etmak olarmi?
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Emisizumab istifade edesn pasiyent, "baypas vasitslerinin® (BPA) istifadssine dair
telimatlara ssaslanaraq ganaxmanin mualicasi tglin BPA istifada eds bilar.

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesine baslamazdan svval, onun istifadasi zamani
"baypas vasitelerini" na vaxt ve neca istifads etmayiniz barads hakimle maslehstlosmak
¢ox vacibdir, ¢linki bu, evvslkindan farqli ola biler. Hemlibra® gebul eden pasiyentlerds
aPKK (FEIBA) istifade edildikds ciddi ve potensial olaraq hayat iiciin tehliksli slave
tesirler musahids edilmisdir.

Hemlibra® derman vasitesinin gebulu zamani giiclii qanaxma bas verdikda na
etmaliyam?

Giclii ganaxma oldugunu diigiiniirsiiniizse

Her hansi diger derman vasitesi istifade edirsinizse ve ya bu yaxinlarda istifade
etmisinizsa, hakim va ya aczagiya bu barade malumat verin.

Hemlibra® darman vasitasinin gabulu zamani baypas vasitalerin istifadasi

« Hemlibra® derman vasitesinin istifadesine baslamazdan avval, hakimle maslahatlasgin
ve baypas vasitesinin ne vaxt istifade edileceyi ve dozasi ve rejimi barede hakimin
talimatlarina diggatle amal edin.

» Hemlibra® ile mualiceys baslamazdan bir giin avval profilaktik baypas vasitsleri ila
mualice dayandiriimalidir.

* Hemlibra® preparatinin gsbulu zamani, baypas vasitslarinin istifadesi lazim olduqda,
hakim sizinle ve ya baxicinizla onlarin degiq dozasini va rejimini miizakire etmalidir

+ Hemlibra® pasiyentlsrin laxtalanma potensialini artirir. Bu sebabdan lazim olan baypas
vasitesinin dozasi Hemlibra® ile mualicadan evval istifads edilen dozadan daha asag!
ola biler. Baypas vasitsleri ile mualicenin dozasi ve muddsti ganaxmanin yeri ve
derscesinden ve pasiyentin klinik veziyystinden asili olacaqg.

+ Butln koaqulyasiya vasitslerinin istifadesi zamani (aPKK, rFVlla, FVIII ve s.) tekrar
dozadan avval ganaxmanin yoxlaniimasi nezare alinmalidir.

« Basga mualice variantlari/ alternativleri olmadigi hallar istisna olmagla, aPKK-nin
istifadesindan gaginmaq lazimdir.

- Hemlibra® il profilaktik mualice alan pasiyents aPKK istifadesine gostaris
oldugda, baglangic doza 50 TV / kg-dan ¢ox olmamalidir ve laborator monitoring
tovsiys edilmalidir (b&yraklerin monitoringi, trombosit testi ve trombozun
qiymetlendirilmasi daxil olmagla, lakin bu yoxlanislarla mahdudlasmir).
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aPKK-nin 50 V/kg-a gadaer ilkin dozasi ile ganaxmaya nazarst olunmadigda, tekrar
dozalardan avval ganaxmanin verifikasiyasi ve laborator monitoring apariimagla
aPKK-in slave dozalari tibbi talimat asasinda ve ya nezaret altinda yeridilmalidir.
aPKK-nin imumi dozasi mualicanin ilk 24 saati erzinde 100 V/kg-dan cox
olmamalidir.

Mualica hakimleri ilk 24 saat erzinde 100 V/kg maksimal dozadan artiq dozada
aPKK ile mualiceni nazarden kecirerken, qanaxma riskine garsi TMA ve
tfromboemboliya riskini ciddi gskilde giymatlendirmalidir.

* Emisizumabin tshlikesizliyi ve effektivlyi cerrahi seraitde resmi olarag
qiymatlendirilmamisdir. Pasiyentlerin perioperativ seraitde baypas vasitalerine ehtiyaci
oldugda, aPKK lgin yuxarida gosterilmis dozalanma tslimatlarina riayst edilmasi
tévsiya olunur.

Mialice zamani tibb iscilerina kdmak etmak li¢liin har zaman hansi vacib
malumatlari vermaliyam?

Hemofiliya A xestaliyinin mualicasi magsadile Hemlibra® derman vasitesini gabul
etdiyinizi hakima bildirin.

Qanin laxtalanma qabiliyystinin laborator testlerinden evvel Hemlibra® istifade
etdikds hakima bu barade malumat verin. Bunun sababi, ganda Hemlibra® derman
vasitasinin mévcudlugu bazi laborator testlerin nsticslarine tesir eda biler ve buna
gdre de degiq olmayan naticelere sebab ola bilar. Hakim bu laboratoriya testlerini
"laxtalanma testlari" ve "inhibitor analizleri" kimi adlandira bilsr.

Hemlibra®, gismen aktivlesdiriimis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIII faktorun
birmarhalsli aktivliyi kimi aPTT-ys asaslanan bitln analizlers tasir edir (Cadval 1-o
bax).

Bu sabsbden, Hemlibra® ile profilaktik mialice alan pasiyentlerde aPTT ve
birmarhaleli FVIII laborator testlerinin naticaleri onun aktivliyinin izlenilmasi Ggiin,
avazedici ve ya koaqulyasiya faktorunun dozasinin miayyen edilmasi lglin ve ya
VIII faktorun inhibitorunun titrini lgmek tgln istifade ediimamsalidir (asagiya baxin).

Bununla bels, emisizumab xromogen va ya immunoloji Usullardan istifade edilarak
hayata kecirilon tekfaktorlu analizlerin naticslerine tasir etmir va VIII faktorunun
xromogen aktivliyinin analizine xususi digqgst yetirerek mualice zamani ganin
laxtalanma parametrlerini izlemak Uglin istifads etmak olar.

Terkibinds iribuynuzlu heyvanlarnn laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor VIII
aktivliyinin analizleri emisizumaba hassas deyildir (aktivlik dlgtlmr) ve endogen va
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ya yeridilmis VIII faktor aktivliyini izlemak U¢lin ve ya FVIII sleyhina inhibitorlarin
élctlmesi Giguin istifads edils biler. Emisizumaba hassas olmayan iribuynuzlu heyvan
asasl faktor VIII xromogen testindan istifade eden xromogen Betesda analizindan
istifada edils biler.

* Hemlibra® derman vasitesindan tesirlenmayan laborator testler asagida Cadval 1-da
gostarilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® darman vasitssinin tasirine maruz galmis ve ya qalmamis
laxtalanma (koaqulyasiya) testlarinin naticaleri

Hemlibra® darman vasitasinin tasirina

; Hemlibra® derman vasitesinin tesirine maruz
maruz qalmis naticaler

galmamis naticsler

Aktivlasdirilmis gismen tromboplastin vaxti Trombin vaxti (TT)
(@aPTT)

Bir merhalali, protrombin vaxti (PT)-ssasl,
Aktivlesdirilmig laxtalanma vaxti (ACT) tekfaktorlu analizlar

Bir merhalsli, aPTT ssasli, tek faktorlu FVIlI-dan ferqli xromogen-asasli tekfaktorlu

analizler analizler’
aPTT sasasl aktivlesdirilmis C zilalina immunoloji analizler (mesalen, ELISA,
rezistentlik (APC-R) turbidimetrik metodlar)
FVIII inhibitorunun titrleri (iclin Betesda FVIII inhibitorun titrleri G¢lin Betesda
analizleri (laxtalanma asasinda) analizleri, (buga xromogenli)

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

' FVIII xromogen aktivliyinin analizi ile bagli vacib milahizeler tigiin bu derman vasitasinin
iclik veragesinde “Xisusi gosterisler ve ehtiyat tadbirleri” bélmasine baxin.

Pasiyentin xabardarliq karti nadir?

Pasiyentin xabardarliq karti, Hemlibra® derman vasitesi ile mialiceden avval, mialice

zamani va sonra bilmali oldugunuz vacib tshlikssizlik malumatlarini ehtiva edir.
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Hekim, acza¢i ve ya tibb bacisi Hemlibra® derman vasitesi ile mialicays
baglamazdan svval size bu derman vasitesine aid pasiyentin xsbardarliq kartini
vermalidir.

Pasiyentin xsbaerdarliq kartini her zaman yaninizda saxlayin - ctzdan ve ya
cantada saxlaya bilersiniz.

Size tibbi xidmat gésteren har kesa pasiyentin xabardarliq kartini géstsrin. Bura
yalmz Hemlibra® derman vasitesini teyin eden miitexassis deyil, miracist etdiyiniz
har hansi tibb is¢isi- hakim, aczagl, laboratoriya iscileri, tibb bacisi ve ya dis hakimi
daxildir.

Tersfdaginiza ve ya baxiciniza mualicenizden danisin ve onlara Pasiyentin
xabardarliq kartini gésterin, ¢clnki onlar sizin misahide etmadiyiniz slavs tasirleri
gbra hilerler.

Hemlibra® derman vasitesinin son dozasindan sonra 6 ay erzinde Pasiyentin
xabardarliq kartini yaninizda saxlayin. Clinki Hemlibra® darman vasitesinin tesiri
bir nece ay davam eda bilar va artig Hemlibra® ile mualice olunmadiginiz zaman
da alave tesirler yarana biler.

Hansi slave vacib malumatlari bilmaliyam?

Bildiriglarin géondarilmasi

Sizde har hansi alavs tasir bas verdikde, hakime, aczaciya ve ya tibb bacisina bu
barade malumat verin. Bunlara iclik veragesinds gésteriimayen her hansi slave
tesirler de aiddir. Bu materialda sadalanan slave tesirler, Hemlibra® darman
vasitesinin istifadesi zamani yarana bilan butin mumkin slave tasirler deyil.

Har hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha ¢cox malumat Gglin hakim,
tibb bacisi ve ya aczaciyla maslehatlasin.

Slavs tesirleri birbagsa adr.pharma@az vasitssi ile 6lkemizin milli spontan hesabat
sistemina bildire bilersiniz. Blave tasirleri bildirersk bu dermanin tehlikasizliyi
haqqginda daha ¢ox mealumat vermays kémak eds bilersiniz.

Slave tesirler asadida gdésterilen alage malumatlan vasitesi ile Roche Medical
Information sirketina de bildirilmalidir.
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«  Butin mimkin slave tesirler barads tam melumat Ugln dsrman vasitasinin
istifadasi Uzre talimata (iclik veraga) baxin.

Olave tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler haqqinda
malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sehiyys Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonezaret sébesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh.,C.Cabbarli kig.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail. adr@pharma.az; Tel.:
(+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) ve ya "Caspian Consulting and
Partners" LLC sirkatina (Tel.:(+99412) 505-58-47 vo ya (+99412) 505-58-48) ve ya e-
mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq. Siz hamcinin “Roche Georgi
MMC sirkstinin farmakonszarst (zre mesul sexsi olan Elen Xaraigvili ils
georgia.safety@roche.com elektron poctu vasitasile slags saxlaya bilersiniz

Hérmatls,

" Caspian Consulting and Partners " IV/LMC
Farmakonazarst Gizre masul saxs .
" Caspian
LT —Consulting

Mammadova Glinay
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