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Pasiyentin xabardarliq karti

Hemlibra® (emisizumab)

Darialti inyeksiya iigiin mahlul

Hemofilya A xesteliyinin mdialicesinds Hemlibra® derman vasitesinin tehliikesiz
istifadasinin tamin edilmasi maqgsadile Pasiyentin xabardarliq karti”

¢ Hemlibra® (emisizumab) derman vasitesinin risk minimallasdirma materiallari
Azerbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat gébasi tersfinden giymatlandirilir.

e Bu materiallar dsrman vasitasinin vacib risklerini minimallasdirmaq ve ya qarsisini
almaq Gcln tévsiysleri shate edir.

e Hemlibra® derman vasitesinin mumkin slave tssirleri barede daha ¢ox malumat
tcun onun iglik veragasina baxin.

Pasiyentlar/pasiyentlerin baxicilan texiresalinmaz hallar daxil olmagla, har zaman bu
xabardarliq kartini yaninda saxlamalidir. Zshmat olmazsa, emisizumabin mualicesi ve
riskleri hagginda malumat vermsk Ugln hakimlers, xastexana/klinika, laboratoriya
mutaxessislarina va ya aczagilara miracist etdikde bu karti teqdim edin.

Vacib tehliikasizlik malumatlarn

» Toxiresalinmaz hallarda,

- Derhal tibbi yardim almaq t¢in muvafiq tibb iscisi ile alags saxlayin.
- Hemofiliya A va ya cari mialice ile slagedar her hansi bir sualiniz olarsa,
hskiminizle slags saxlayin.

* Qanin laxtalanma qabiliyyatinin laborator testlerinden avval Hemlibra istifads etdikds
hakima bu barads msalumat verin. Bunun sababi, ganda Hemlibra derman vasitesinin
mdévcudlugu bazi laborator testlerin naticalerine tesir eds biler ve buna gére de daqig
olmayan naticelere sebab ola biler.

* Hemlibra® gebul eden pasiyentlerde aPKK (FEIBA) adlanan "baypas vasitesi'nin
istifadesi zamani ciddi ve potensial olaraq hayat Ugln tehliikali slave tesirler miigahide
edilmisdir. Bunlara asagidakilar daxildir:
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- Trombotik mikroangiopatiya (TMA) - qan damarlarinin  selikli gisasinin
zadslenmasi ve kigik damarlarda gan laxtalarinin smsle gslmasi ile naticelenen
ciddi ve potensial olaraq hayat Ggln taliksli haldir. Béyreklerin va/ve ya diger
organlarin zedelenmasina sabab ola bilar.

- Tromboemboliya - gan laxtalari emals gale biler ve nadir hallarda bu gan laxtalar
hayat Ggiin tahlikali damar tixanmasina sabab ola biler.

Bu derman vasitasini istifade etmazdan avval agagidaki malumatlan diqgatls
oxuyun.

Texirasalinmaz hallarda:

*  Derhal tibbi yardim t¢n muvafiq tibb iscisi ile slage saxlayin.

* Hemofiliya A va ya cari mialica ile alagadar har hansi bir sualiniz yarandigda,
hakiminizle slaga saxlayin:

Adr:
Tel/lFaks:
E -poct:

[Hematoloqunuzun slage malumati]

Bu xabaerdarliq kartini oxuyan tibb igcileri li¢iin bildirig

Zshmeat olmasa diggatli olun.

Hemlibra® ve aPKK ils alagali trombotik mikroangiopatiya

* Klinik tedqigatlarda Hemlibra® ils profilaktik mialice alan pasiyentlorde orta hesabla
24 saat ve ya daha cox aktivlesdirilmis protrombin kompleks konsentratinin (aPKK)
Umumi migdari >100V/kq/24 saat istifade edildikde, trombotik mikroangiopatiya
(TMA) hallar bildiriimisdir. trafli malumat tgln iclik veragays baxin.

* Hemlibra® dsrman vasitesi ile profilaktik mualice alan pasiyentlere aPKK gsbulu
zamani TMA inkigafina gore nazarat edilmalidir.
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Hemlibra® va aPKK ils slagali tromboemboliya

* Klinik tedqgiqatlarda Hemlibra® ils profilaktik mialice alan pasiyentlerds orta hesabla
24 saat ve ya daha cox aktivlesdiriimis protrombin kompleks konsentratinin (aPKK)
Umumi migdan >100V/kq/24 saat istifade edildikde, trombotik hadisaler (TH)
bildiriimisdir. Strafli malumat tgiln iglik veraqaya baxin.

* Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mualice alan pasiyentlere aPKK gsbulu
zamani tromboemboliyanin inkisafina gére nazarst edilmalidir.

Hemlibra® derman vasitesi ila profilaktik miialice alan pasiyentlerde baypas
vasitalarinin istifadesina dair telimat

* Hemlibra® ile mualiceys baglamazdan bir giin avval profilaktik baypas vasitsleri il
mualice dayandiriimalidir.

* Hekimler bltin pasiyentler ve/ve ya baxicilar ile Hemlibra® derman vasitesinin
profilaktik istifadesi zamani baypas vasitslerin istifadesi lazim oldugda onlarin daqiq
dozasini va cadvalini mizakire etmalidir.

* Hemlibra® pasiyentlerin laxtalanma potensialini artirir. Bu sababdan lazim olan
baypas vasitesinin dozasi Hemlibra® olmadan istifade edilen dozadan daha asag!
ola biler. Baypas vasitslari ile mialicenin dozasi ve miiddsti, ganaxmanin yeri vo
deracasinden va pasiyentin klinik veziyystindan asili olacagq.

+ Butln koaqulyasiya vasitslerinin istifadesi zamani (aPKK, rFVlla, FVIII va s.) tekrar
dozanin istifadasindan avval ganaxmanin yoxlanilmasi nazsrs alinmalidir.

* Bagga mualica variantlari/alternativieri olmadidi hallar istisna olmagla, aPKK-in
istifadesindan ¢akinmak lazimdir.

- Hemlibra® il profilaktik mialice alan pasiyente aPKK istifadesine gdsteris
olduqda, baslangic doza 50 TV/kg-dan ¢ox olmamalidir ve laborator
monitoring tévsiys edilmalidir (bdyraklarin funksional gabiliyystinin monitoringi,
trombosit testi ve trombozun qiymatlendiriimasi daxil olmagla, lakin bu
yoxlaniglarla mehdudlasmir).
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- aPKK-nin 50 V/kg-a gader ilkin dozasi ile ganaxmaya nezarst olunmadiqda,
tekrar dozalardan avval ganaxmanin verifikasiyasi ve laborator monitoring
apariimagla aPKK-in alave dozalari tibbi talimat esasinda ve ya nazarst altinda
yeridilmslidir. aPKK-nin Umumi dozasi mualicenin ilk 24 saati srzinde 100
V/kg-dan ¢ox olmamalidir.

- Mualice hekimleriilk 24 saat arzinde 100 V/kq maksimal dozadan artiq dozada
aPKK ile muialiceni nazarden kegirerken, ganaxma riskine garsi TMA va
tromboemboliya riskini ciddi sakilde giymatlandirmalidir.

Emisizumabin tehlikesizliyi ve effektivliyi cerrahi seraitde resmi olaraq
giymetlendirilmemisdir. Pasiyentlerin perioperativ seraitde baypas vasitslerine
ehtiyaci oldugda, hakiminizin aPKK Ugln yuxarida gésterilmis dozalanma
telimatlarina riayst etmasi tévsiys olunur.

Klinik tedqigatlarda, yalmiz Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyentlarda
insanin aktivlegdiriimis rekombinant FVII-nin (rFVIla) istifadssi ile TMA ve ya TH
musahids edilmamigdir, lakin, hemostaz slde etmak t¢iin gézlenilen an asadi doza
teyin edilmalidir. Yarimxaricolma dévrli uzun oldudu tigiin, Hemlibra® ils profilaktik
mualice dayandiriidigdan an azi 6 ay sonra baypas vasitesinin dozalanma
telimatlarina riayast edilmalidir.

Slave malumat ve otrafll telimat tgtin iclik veragenin “Xuisusi gésterisler ve ehtiyat
tedbirlari” bélmasina baxa bilarsiniz.

Laborator laxtalanma testlerine tasiri

Hemlibra®, gismen aktiviesdirimis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIII faktorun
birmarhalali aktivliyi kimi aPTT-ye asaslanan bitiin analizlers tesir edir.

Bu sebebdan, Hemlibra® ile profilaktik mualice gsbul eden pasiyentlerde aPTT ve
birmarhaleli FVIII laborator testlerinin naticaleri onun aktivliyinin izlenilmasi tgiin,
avezedici ve ya laxtalanma faktorunun dozasinin miieyyen edilmasi {iciin ve ya VIII
faktorun inhibitorunun titrini 6lgmak U¢iin istifade edilmemalidir.

Bununla bels, emisizumab xromogen va ya immunoloji Gisullardan istifads edilarak
hayata kecirilon tekfaktorlu analizlerin nsticalerina tesir etmir va VIl faktorunun
xromogen aktivliyinin analizine xususi digget yetirerak miialice zamani ganin
laxtalanma parametrlarini izlemak Gcin istifade etmak olar.
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* Terkibinds iribuynuzlu heyvanlarin laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor VIII
aktivliyinin analizleri emisizumaba hessas deyildir (aktivlik 6lgtlmdr) ve endogen va
ya yeridilmis VIII faktorun aktivliyini iziemak ticiin ve ya FVIII sleyhine inhibitorlarin
Slgtilmasi Ggtin istifade edils biler. Emisizumaba hessas olmayan iribuynuzlu heyvan

osasli faktor VIII xromogen testindan
istifade edils biler.

istifade edan xromogen Betesda analizindan

* Hemlibra® derman vasitasinin tssir etdiyi ve etmadiyi laborator testlar asagida cadval

1-do gosterilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® derman vasitesinin tssirine meruz galmig ve ya qalmamig
laxtalanma (koaqulyasiya) testlarinin naticaleri

Hemlibra® derman vasitasinin tasirina
maruz galmis naticalar

Hemlibra® darman vasitasinin tasirine maruz
galmamis naticaler

Aktivlagdirilmis gisman tromboplastin vaxti
(aPTT)

Aktivlesdirilmis laxtalanma vaxti (ACT)

Bir marhalali, aPTT ssasli, tak faktorlu
analizler

aPTT ssasli aktivlesdiriimis C zilalina
rezistentlik (APC-R)

FVII inhibitorunun titrleri Gigiin Betesda
analizleri (laxtalanma ssasinda)

Trombin vaxti (TT)

Bir merhalali, protrombin vaxti (PT)-ssasli,
takfaktorlu analizler

FVIlI-den fergli xromogen-asasli tekfaktorlu
analizler’

Immunoloji analizler (masslen, ELISA,
turbidimetrik metodlar)

FVIII inhibitorun titrleri iglin Betesda
analizleri, (iribuynuzlu heyvanlarin
Xxromogeni)

Qanin laxtalanma faktorlarinin genetik
testlari (masalen, Faktor V Leyden,
Protrombin 20210)

' FVIII xromogen aktivliyinin analizi ile bagli vacib miilahizeler Gelin bu derman vasitasinin
iclik veregesinds “Xisusi gdsterigler va ehtiyat tedbirlari” bélmasine baxin.
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Laborator testlerin naticelerinin giymstlendiriimesinde kémak {igiin ve ya Hemlibra® ila
profilaktik mualice alan pasiyentlerde baypas vasitslerinin istifadesine dair talimat ictin
yuxarida geyd olunan pasiyentin hematoloqu ile slags saxlamalidir.

Slave malumat va telimatlar ticiin bu derman vasitesinin istifadesi tizre tslimatina (iclik
veraga) ve www.Insert Correct Roche Hyperlink.com vebsaytina baxin.

Hansi slava vacib malumatlari bilmaliyam?

Bildiriglarin gondasrilmasi

. Sizde har hansi slave tesir bas verdikds, hakims, aczagiya ve ya tibb bacisina
bu bareds melumat verin. Bunlara iclik veragesinds gésterilmaysn har hansi
slave tesirler de aiddir. Bu materialda sadalanan slavs tesirler, Hemlibra®
derman vasitesinin istifadesi zamani yarana bilen biitin miimkin slave tasirler
deyil.

. Har hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha ¢ox melumat Ugiin
hakim, tibb bacisi ve ya aczagiyla maslahatlasin.

. Olave tesirleri birbaga adr.pharma@az vasitesi ile 6lkemizin milli spontan
hesabat sistemina bildire bilersiniz. lave tesirleri bildirarek bu darmanin
tehlikesizliyi hagqinda daha ¢cox melumat vermayes kémek eds bilarsiniz.

. Olave tesirlor agagida gosterilen slage malumatlan vasitesi ile Roche Medical
Information sirkatina da bildirilmalidir.

. Batln mimkin slave tssirler barede tam melumat {iciin derman vasitasinin
istifadesi Uzrs telimata (iclik veraga) baxin.

Olave tesir haqqinda bildirisin vacibliyi

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan olave tesirler haqqinda
malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Merkazinin
Farmakonazarst s6besine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh.,C.Cabbarli kii¢.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 sirkstins (Tel.:(+99412) 505-58- 47 ve ya (+99412) 505-58-48) va ya e-
mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi xatirladiriq. Siz hamginin “Roche Georgi”
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MMC sirkstinin farmakonazarst (zre masul

soxsi olan Elen Xaraisvili il

georgia.safety@roche.com elektron poctu vasitasile slage saxlaya bilersiniz

Hérmatls,

" Caspian Consulting and Partners " MMC

Mammeadova Glinay
Farmakonazarst (izre masul gaxs
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