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Pasiyentin xabardarliq karti

Hemlibra® (emisizumab)
Darialti inyeksiya li¢glin mahlul

Hemofiliya A xastsliyinin mialicesinde Hemlibra® derman vasitesinin tehlilkesiz
istifadesinin tamin edilmasi magsadile Pasiyentin xabardarliq karti”

e Hemlibra® (emisizumab) derman vasitasinin risk minimallagdirma materiallari
Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sébasi terafindan qiymatlandirilir.

e Bu materiallar darman vasitesinin vacib risklerini minimallagsdirmaq va ya
garsisinl almagq tgln tdvsiyslari ahata edir.

e Hemlibra® derman vasitesinin mimkin slave tesirleri barede daha gox
malumat dgln onun iglik veragasina baxin.

Pasiyentlar/pasiyentlerin baxicilan texiresalinmaz hallar daxil olmagla, har zaman
bu xsbardarlig kartini yaninda saxlamalidir. Zahmat olmazsa, emisizumabin
mualicasi va riskleri hagqinda malumat vermak Ugin hakimlera, xastexanal/klinika,
laboratoriya mitexassislerine ve ya aczacilara muiraciet etdikds bu karti teqdim
edin.

Vacib tahliikasizlik malumatlari

» Texiresalinmaz hallarda,

- Derhal tibbi yardim almaq tgln muvafig tibb iscisi ile slags saxlayin.
- Hemofiliya A ve ya cari mualice ile slagadar har hansi bir sualiniz olarsa,
hakiminizle alage saxlayin.

* Qanin laxtalanma qabiliyyatinin laborator testlerinden evvel Hemlibra istifade
etdikde hakima bu barsds malumat verin. Bunun ssbabi, ganda Hemlibra derman
vasitasinin mévcudlugu bazi laborator testlerin naticalerine tesir eds biler ve buna
gora de dagig olmayan naticalera sabab ola bilar.

» Hemlibra® gabul edan pasiyentlsrde aPKK (FEIBA) adlanan "baypas vasitesi"nin
istifadesi zamani ciddi ve potensial olaraq hayat Uc¢un tshlikali slave tesirler
musahida edilmisdir. Bunlara asagdidakilar daxildir:
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- Trombotik mikroangiopatiya (TMA) - qan damarlarinin selikli qisasinin
zadslenmasi ve kicik damarlarda gan laxtalarinin amale gelmasi ile
naticelenan ciddi ve potensial olaraq hayat Ggln teliksli haldir. Béyraklsrin
valva ya digar orqanlarin zadslenmasina sabab ola biler.

- Tromboemboliya - gan laxtalari amale gale biler va nadir hallarda bu gan
laxtalari hayat Gg¢un tahlikali damar tixanmasina sabab ola biler.

Bu darman vasitasini istifade etmazden avval agagidaki malumatlarn digqgatis
oxuyun.

Texiresalinmaz hallarda:

*  Dearhal tibbi yardim t¢lin muvafiq tibb iscisi ile alaga saxlayin.

« Hemofiliya A ve ya cari mialice ile slagadar hsr hansi bir sualiniz
yarandiqda, hakiminizle slage saxlayin:

Adi:

Tel/Faks:

E -pogt:

[Hematoloqunuzun slage msalumati]

Bu xabardarliq kartini oxuyan tibb iscileri Gi¢iin bildiris
Zahmat olmasa digqgatli olun.

Hemlibra®va aPKK ils alagali trombotik mikroangiopatiya

+ Klinik tedgiqatlarda Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyentlerde orta
hesabla 24 saat ve ya daha c¢ox aktivlesdiriimis protrombin kompleks
konsentratinin (aPKK) Umumi migdan >100V/kq/24 saat istifade edildikds,
trombotik mikroangiopatiya (TMA) hallari bildiriimigdir. Strafli mslumat Ggiin
iclik veragaya baxin.

« Hemlibra® derman vasitesi ilo profilaktik mialica alan pasiyentlera aPKK
gabulu zamani TMA inkisafina gére nazarst edilmalidir.
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Hemlibra® ve aPKK ile alagali tromboemboliya

Klinik tedgigatlarda Hemlibra® ile profilaktik mualice alan pasiyentlerde orta
hesabla 24 saat ve ya daha cox aktivlesdiriimis protrombin kompleks
konsentratinin (aPKK) Gmumi migdar >100V/kq/24 saat istifade edildikdse,
trombotik hadissler (TH) bildirilmisdir. ®trafi melumat Gclin iclik veragays
baxin.

Hemlibra® darman vasitesi ile profilaktik mialice alan pasiyentlere aPKK
gabulu zamani tromboemboliyanin inkisafina gére nazarst edilmalidir.

Hemlibra® darman vasitasi ila profilaktik miialice alan pasiyentlerds baypas
vasitalarinin istifadesine dair talimat

Hemlibra® iloe mualiceye baslamazdan bir giin evvel profilaktik baypas
vasitaleri ile mialica dayandiriimahdir.

Hakimler butiin pasiyentler va/ve ya baxicilari ile Hemlibra® derman vasitssinin
profilaktik istifadesi zamani baypas vasitslerin istifadasi lazim oldugda onlarin
daqig dozasini va cadvalini miizakire etmalidir.

Hemlibra® pasiyentlerin laxtalanma potensialini artinr. Bu sebabden lazim
olan baypas vasitesinin dozasi Hemlibra® olmadan istifade edilen dozadan
daha asadl ola biler. Baypas vasiteleri ile mualicanin dozasi ve muiddsti,
danaxmanin yeri ve deracesinden ve pasiyentin klinik veziyystinden asili
olacaq.

Butin koaqulyasiya vasitslerinin istifadesi zamani (aPKK, rFVila, FVIIl ve s.)
tekrar dozanin istifadesinden svval ganaxmanin yoxlaniimasi neazare
alinmaldir.

Basqga mualice variantlari/alternativlari olmadidi hallar istisna olmagla, aPKK-
in istifadesindan ¢akinmak lazimdir.

- Hemlibra® ile profilaktik mualice alan pasiyents aPKK istifadssine
gosteris oldugda, baslandic doza 50 TV/kg-dan ¢ox olmamalidir ve
laborator monitoring tévsiya edilmsalidir (bdyreklarin  funksional
gabiliyystinin monitoringi, trombosit testi va trombozun giymatlendiriimasi
daxil olmaqla, lakin bu yoxlanislarla mahdudlagmir).

- aPKK-nin 50 V/kg-a geder ilkin dozasi ile ganaxmaya nazarst
olunmadiqda, tekrar dozalardan avval ganaxmanin verifikasiyasi ve
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laborator monitoring apariimagla aPKK-in slave dozalari tibbi telimat
asasinda va ya nazarst altinda yeridilmslidir. aPKK-nin Umumi dozasi
miualicanin ilk 24 saati arzinde 100 V/kg-dan ¢ox olmamalidir.

- Mdaalica hekimleri ilk 24 saat arzinda 100 V/kq maksimal dozadan artiq
dozada aPKK ile mialicani nazardsn kegirarkan, ganaxma riskina garsi
TMA ve tromboemboliya riskini ciddi sekilde qiymatlendirmalidir.

* Emisizumabin tehlikasizliyi ve effektivliyi carrahi seraitde resmi olaraq
giymetlendiriimamigdir. Pasiyentlerin perioperativ seraitde baypas vasitalerine
ehtiyaci oldugda, hakiminizin aPKK Ug¢lin yuxarida gésteriimis dozalanma
telimatlarina riayst etmasi tévsiys olunur.

* Klinik tedgiqatlarda, yalniz Hemlibra® ils profilaktik mualice alan pasiyentlerds
insanin aktivlegdirilmis rekombinant FVII-nin (rFVIlla) istifadasi ile TMA va ya
TH musahide edilmamisdir, lakin, hemostaz slde etmak Uglin gézlenilen an
asadl doza teyin edilmalidir. Yarimxaricolma dévri uzun oldudu Ucgin,
Hemlibra® ile profilaktik mialice dayandirildigdan an azi 6 ay sonra baypas
vasitesinin dozalanma tslimatlarina riayat edilmalidir.

+ Olave malumat ve atrafli talimat tcln iglik veragenin “Xususi gdsterisler ve
ehtiyat tedbirlari” bélmasine baxa bilersiniz.

Laborator laxtalanma testlsrina tasiri

+ Hemlibra®, gismen aktivliesdirilmis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIII faktorun
birmarhalali aktivliyi kimi aPTT-ya asaslanan bitlin analizlers tasir edir.

*+ Bu sababdan, Hemlibra® ils profilaktik mialice gebul edsn pasiyentlerde aPTT
ve birmerhalali FVIII laborator testlerinin naticaleri onun aktivliyinin izlanilmasi
Uglin, evezedici ve ya laxtalanma faktorunun dozasinin muayysn edilmasi
tgtin ve ya VI faktorun inhibitorunun titrini 6lgmak tigtin istifade edilmamalidir.

* Bununla bels, emisizumab xromogen ve ya immunoloji Usullardan istifads
edilerak hayata kegirilan takfaktorlu analizlerin nsticalerine tasir etmir va VI
faktorunun xromogen aktivliyinin analizine xtsusi digqgst yetirarsk mialice
zamani ganin laxtalanma parametrlerini izlemak (ictin istifade etmak olar.
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* Tarkibinda iribuynuzlu heyvanlarin laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor
VIl aktivliyinin analizleri emisizumaba hassas deyildir (aktivlik élctimir) ve
endogen ve ya yeridilmis VIII faktorun aktivliyini izlemak tglin ve ya FVIII
aleyhina inhibitorlarin &lgtlmasi tglin istifade edile biler. Emisizumaba hassas
olmayan iribuynuzlu heyvan ssasli faktor VIl xromogen testinden istifade edan
xromogen Betesda analizindan istifads edile biler.

* Hemlibra® derman vasitesinin tesir etdiyi ve etmadiyi laborator testlor asagida
cadval 1-da gdstarilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® derman vasitesinin tesirina msruz qalmis va ya qalmamis
laxtalanma (koaqulyasiya) testlarinin naticalari

Hemlibra® darman vasitasinin tasirina
maruz galmis naticsler

Hemlibra® derman vasitesinin tasirina
maruz galmamig naticaler

Aktivlasdirilmis gisman tromboplastin
vaxtl (aPTT)

Aktivlagdirilmig laxtalanma vaxti (ACT)

Bir merhalali, aPTT asasl, tek faktorlu
analizler

aPTT esasli aktiviesdirilmis C zulalina
rezistentlik (APC-R)

FVIII inhibitorunun titrleri Gglin Betesda
analizleri (laxtalanma asasinda)

Trombin vaxti (TT)

Bir marhalali, protrombin vaxti (PT)-
asasli, tekfaktorlu analizler

FVIlI-dan fargli xromogen-asasli
tekfaktorlu analizlar?

Immunoloji analizler (masslen, ELISA,
turbidimetrik metodlar)

FVIII inhibitorun titrlari Gglin Betesda
analizlari, (irbuynuzlu heyvanlarin
xromaogeni)

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

T FVIII xromogen aktivliyinin analizi ile bagh vacib mulahizsler {iciin bu derman
vasitesinin i¢lik veragesinds “Xiususi gdsterisler ve ehtiyat tadbirleri” bélmasins
baxin.
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Laborator testlerin naticalarinin giymatlendiriimasinds kémak tigiin ve ya Hemlibra®
ile profilaktik mialice alan pasiyentlerds baypas vasitslerinin istifadesina dair talimat
tcun yuxarida geyd olunan pasiyentin hematoloqu ile alags saxlamalidir.

Slave malumat ve tslimatlar lglin bu derman vasitesinin istifadesi lzre tslimatina
(iclik veraga) ve www.Insert Correct Roche Hyperlink.com vebsaytina baxin.

Hansi alava vacib malumatlari bilmaliyam?
Bildiriglarin géndarilmesi

. Sizde har hansi slave tssir bas verdikds, hakime, aczacgiya ve ya tibb
bacisina bu barede malumat verin. Bunlara iclik veregesinde
goéstarilmayan har hansi slave tesirler ds aiddir. Bu materialda sadalanan
slave tesirlor, Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yarana bilen
butlin mimkin slave tasirlar deyil.

. Har hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha gox malumat tgiin
hakim, tibb bacisi ve ya aczagiyla maslshatlasin.

. Slava tesirleri birbasa adr.pharma@az vasitssi ile 6lkemizin milli spontan
hesabat sistemina bildirs bilersiniz. Blavs tssirleri bildirarek bu dermanin
tehltkesizliyi hagqinda daha ¢ox malumat vermaya kédmak eda bilarsiniz.

. Slave tesirler asadida gosterilen slage malumatlarn vasitesi ile Roche
Medical Information sirkstine da bildirilmalidir.

. Butin mimkin slave tssirler barade tam melumat Uclin darman
vasitasinin istifadssi Uzrs talimata (iglik verage) baxin.

Olavs tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Hemlibra® derman vasitesinin istifadasi zamani yaranan slavs tesirler hagqinda
malumatlar Azarbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Markazinin Farmakonsazarst sébesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi;
Baki gah.,C.Cabbarli kiig.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az;
Tel.: (+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) ve ya Roche Georgia
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(mob.: +995 577 260 552 va ya e-mail: Georgia.safety@roche.com;

elen kharaishvili@roche.com) ve ya “Parker Russell Azerbaijan” MMC ofisine
(mob.:(+99450) 225-79-15) va ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com, va ya
mob.:(+99450) 263-03-17)) bildirmayinizi xatirladirigq

Hérmatls,
“Parker Russell Azerbaijan” MMC"
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