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Pasiyent/ Pasiyentin baxicisi ugiin talimat

Hemlibra® (emisizumab)
Darialti inyeksiya ii¢ciin mahlul

Hemofiliya A xastsliyinin mialicesinde Hemlibra® darman vasitasinin tehlikesiz
istifadesinin temin edilmasi magsadila tertib edilmis Pasiyent /Pasiyentin baxicisi
tcln tslimat*

e Hemlibra® (emisizumab) derman vasitesinin risk minimallagdirma materiallari
Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sébasi tarafindan giymstlandirilir.

e Bu materiallar derman vasitasinin vacib risklerini minimallagdirmaq ve ya
qarsisini almaq tgln tévsiysleri shats edir.

e Hemlibra® derman vasitesinin mumkin slave tesirleri barade daha gox
malumat Ugln onun iglik varagasina baxin.

Vacib tahliikasizlik mslumatlari.

* Texirssalinmaz hallarda,

- Derhal tibbi yardim almaq tG¢ln mivafig tibb iscisi ile alaga saxlayin.
- Hemofiliya A ve ya cari muialice ile slagadar har hansi bir sualiniz olarsa,
hakiminizle slags saxlayin.

+ Qanin laxtalanma qabiliyystini gésteran laborator testlerden svval Hemlibra®
istifade edilersa, hakima bu barade mslumat vermak lazimdir. Clnki ganda
Hemlibra® derman vasitesinin mévcudlugu bazi laborator testlerin naticslerine
tesir eda biler ve buna géra da dagiq olmayan naticalara sabab ola biler.

+ Hemlibra® derman vasitesini istifade eden pasiyentlerde aPKK (FEIBA) adlanan
"baypas vasitesi"nin istifadesi zamani ciddi ve potensial olarag hayat Gglin
tehliiksli elave tesirler misahids edilmisdir. Bunlara asagidakilar daxildir:

- Trombotik mikroangiopatiya (TMA) - gan damarlarinin selikli gisasinin
zadslanmasi ve kigik damarlarda gan laxtalarinin smsle galmasi il
naticelenan ciddi ve potensial hayat Ggln tehlikali haldir. Bu hal béyraklerin
valve ya digar organlarin zedslenmasins sabab ola biler.

- Tromboemboliya - gan laxtalari amala gsle bilar ve nadir hallarda bu gan
laxtalar hayat Gc¢ln tahliksli damar tixanmasina sabab ola biler.
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Bu darman vasitasini istifade etmazdan avval agsagidaki malumatlari
diqgatle oxuyun.

Hemlibra® derman vasitesi barade nayi bilmak lazimdir?

Hemlibra® nadir?

Hemlibra®, hamginin emisizumab kimi taninan, "monoklonal anticisimler" adlanan
darman grupuna aiddir.

[Hemlibra®, VIII faktorun inhibitorlari ile hemofiliya A xastsliyi (VIII faktorun
anadangsima c¢atismazlig)) ve ya VIl faktorun inhibitorlarinin olmadigi agir
hemofiliya (VIII faktorun anadangsima ¢atismazligi) zamani ganaxma epizodlarinin
rutin profilaktikasi magsadils istifads edilir. Hemlibra® biitiin yas gruplarinda istifade
edile biler.]

Hemofiliya A xastaliyinde Hemlibra® daerman vasitesinin istifadesi hansi
populyasiyada dyranilmisdir?

Hemlibra® derman vasitesi Hemofiliya A xastaliyi olan béyiik ve usaq pasiyentlerda
tedqig edilmisdir.

Hemofiliya A zamani Hemlibra® neca istifads olunur?

Hemlibra® inyeksiyasi dari altina yeridilir ve toyin olundudu kimi istifade edildikde
preparatin ganda sabit saviyysasi saxlanilir. Hakim va ya tibb bacisi size va/ve ya
baxiciniza Hemlibra® preparatinin necs inyeksiya edilacayini gésteracak. Siz va/va
ya baxiciniz talim kegdikden sonra bu darman vasitesini evds, 6zlniiz ve ya
baxicinizin kémayi ile yeritmalisiz.

Preparat, bu xsstsliyi olan insanlarda ganaxmanin garsisini almaq ve ya ganaxma
epizodlarinin sayini azaltmaq Uc¢ln istifade olunur. Bu preparat ganaxma
epizodunun muialicasi Ucln istifads edilmir.

Hemlibra® istifade edarken ganaxmanin qarsisini almaq liglin baypas
vasitelarinin (NovoSeven va ya FEIBA kimi) istifadasini davam etmak olarmi?

Emisizumab istifade edan pasiyent, "baypas vasitalerinin" (BPA) istifadesine dair
telimatlara asaslanaraq ganaxmanin mialicasi liglin BPA istifade eda biler.

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesine baslamazdan svval, onun istifadesi
zamani "baypas vasitalerini" ns vaxt ve necs istifade etmayiniz bareds hakimls
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maslahatlesmak gox vacibdir, ¢linki bu, svvalkinden farqli ola biler. Hemlibra® gebul
edan pasiyentlerde aPKK (FEIBA) istifade edildikda ciddi ve potensial olaraq hayat
Gcun tehltkali slave tesirlar miisahida edilmisdir.

Hemlibra® derman vasitasinin qabulu zamani giiclii ganaxma bas verdikde na
etmaliyam?

Giiclii ganaxma oldugunu diisiiniirsiiniizsa

Har hansi diger derman vasitesi istifade edirsinizse ve ya bu yaxinlarda istifade
etmisinizsa, hakim ve ya aczagiya bu barada malumat verin.

Hemlibra® darman vasitesinin qabulu zamani baypas vasitslerin istifadesi

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesine baslamazdan avval, hakimla
maslahstlesin ve baypas vasitesinin ns vaxt istifads edilacayi va dozasi ve rejimi
barads hakimin tslimatlarina diggatle emsl edin.

Hemlibra® ile mialiceaye baslamazdan bir giin svval profilaktik baypas vasitsleri
ile mualica dayandiriimalidir.

Hemlibra® preparatinin gabulu zamani, baypas vasitslarinin istifadssi lazim
oldugda, hakim sizinle ve ya baxicinizla onlarin degig dozasini ve rejimini
muzakira etmalidir

Hemlibra® pasiyentlerin laxtalanma potensialini artirir. Bu sebabdan lazim olan
baypas vasitasinin dozasi Hemlibra® ils mualiceden avvael istifads edilon dozadan
daha asagl ola biler. Baypas vasiteleri ile mualicenin dozasi ve muiddati
ganaxmanin yeri ve daracasindan ve pasiyentin klinik vaziyystindan asili olacaq.

Butin koaqulyasiya vasitslerinin istifadesi zamani (aPKK, rFVila, FVII va s.)
takrar dozadan avval ganaxmanin yoxlaniimasi nazera alinmalidir.

Basqga mualica variantlari/ alternativleri olmadidi hallar istisna olmagla, aPKK-nin
istifadesindan gaginmagq lazimdir.

- Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyente aPKK istifadesine gésteris
oldugda, baslangic doza 50 TV / kg-dan g¢ox olmamalidir ve laborator
monitoring tévsiye edilmslidir (bdyraklerin monitoringi, trombosit testi ve
trombozun qiymatlendiriimasi daxil olmagla, lakin bu yoxlanislarla
mahdudlagmir).
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aPKK-nin 50 V/kg-a gadar ilkin dozasi ile ganaxmaya nazarst olunmadiqda,
tekrar dozalardan evval qanaxmanin verifikasiyasi va laborator monitoring
apariimaqgla aPKK-in slave dozalan tibbi telimat asasinda ve ya nazaret
altinda yeridilmalidir. aPKK-nin imumi dozasi mualicanin ilk 24 saati erzinde
100 V/kg-dan ¢ox olmamalidir.

Mualice hakimleri ilk 24 saat srzinde 100 V/kq maksimal dozadan artiq
dozada aPKK ile mualicani nazardan kegirarken, ganaxma riskina garsi TMA
va tromboemboliya riskini ciddi sakilde giymatlandirmalidir.

* Emisizumabin tehlikssizliyi ve effektivliyi carrahi seraitde resmi olaraq
giymatlendiriimamisdir. Pasiyentlarin perioperativ seraitde baypas vasitelerine
ehtiyaci oldugda, aPKK Ug¢un yuxarida gésteriimis dozalanma telimatlarina riayat
edilmasi tdvsiys olunur.

Miialicea zamani tibb iggilerine komak etmak li¢iin har zaman hansi vacib
malumatlar vermeliyam?

Hemofiliya A xastsliyinin mualicesi magsadile Hemlibra® derman vasitasini
gabul etdiyinizi hakima bildirin.

Qanin laxtalanma qabiliyystinin laborator testlerinden avval Hemlibra® istifada
etdikde hakima bu barade malumat verin. Bunun sebsbi, ganda Hemlibra®
darman vasitasinin mévcudlugu bazi laborator testlerin naticslerine tesir eds
biler ve buna gére de daqig olmayan naticelere sabab ola biler. Hakim bu
laboratoriya testlerini "laxtalanma testleri" ve "inhibitor analizleri" kimi
adlandira biler.

Hemlibra®, gisman aktivlesdirilmis tromboplastin vaxti (aPTT) ve VIII faktorun
birmarhalsli aktivliyi kimi aPTT-ya asaslanan bitiin analizlers tasir edir (Cadval
1-a bax).

Bu sabsbdan, Hemlibra® ile profilaktik mialice alan pasiyentlorde aPTT ve
birmarhalali FVIII laborator testlerinin naticaleri onun aktivliyinin izlenilmasi
tcun, svezedici va ya koaqulyasiya faktorunun dozasinin miisyyen edilmasi
Gcln va ya VIl faktorun inhibitorunun titrini lgmak Gctn istifade edilmamalidir
(asagiya baxin).

Bununla bels, emisizumab xromogen ve ya immunoloji Usullardan istifade
edilerak hayata kegirilon tokfaktorlu analizlerin nsticslerine tesir etmir ve VIII
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faktorunun xromogen aktivliyinin analizine xususi diggst yetirarsk mualica
zamani qanin laxtalanma parametrlarini izlemak lgln istifade etmak olar.

* Tarkibinda iribuynuzlu heyvanlarin laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor
VIII aktivliyinin analizleri emisizumaba hassas deyildir (aktivlik élctlmur) ve
endogen va ya yeridilmis VIl faktor aktivliyini izlemak tictin va ya FVIII sleyhina
inhibitorlarin élglilmasi Gglin istifads edils biler. Emisizumaba hassas olmayan
ilbuynuzlu heyvan asaslh faktor VIII xromogen testinden istifade edsn
xromogen Betesda analizindan istifads edile biler.

* Hemlibra® derman vasitesinden tssirlenmayen laborator testlor asagida Cadval

1-de gdsterilmisdir.

Cadval 1. Hemlibra® derman vasitasinin tasirina meruz qalmis ve ya qalmamis
laxtalanma (koaqulyasiya) testlarinin naticalari

Hemlibra® derman
vasitasinintasirina
maruz galmis naticeler

Hemlibra® dserman vasitesinin tesirine meruz
galmamig naticaler

Aktivlasdirilmis gismen
tromboplastin vaxti (aPTT)

Aktivlesdirilmig laxtalanma vaxti
(ACT)

Bir marhalsli, aPTT asasli, tak
faktorlu analizler

aPTT asasl aktiviesdiriimis C
zllalina rezistentlik (APC-R)

FVII inhibitorunun titrleri Gglin
Betesda analizleri (laxtalanma
asasinda)

Trombin vaxti (TT)

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

FVIlI-dan fargli xromogen-asasl takfaktorlu
analizler’

immunoloji analizlar (masslen, ELISA, turbidimetrik
metodlar)

FVIII inhibitorun titrleri Gglin Betesda analizleri,
(buga xromogenli)

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

1

FVIII xromogen aktivliyinin analizi ile bagl vacib miulahizsler tGglin bu derman

vasitesinin iglik veragasinds “Xususi gésterisler ve ehtiyat tadbirleri’ bélmasina

baxin.

Pasiyents xabardarliq karti nadir?
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Pasiyentin xsbardarliq karti, Hemlibra® derman vasitssi ile mualiceden svval,
mualice zamani va sonra bilmali oldugunuz vacib tshlikasizlik malumatlarini ehtiva

edir.

Hekim, aczagl ve ya tibb bacisi Hemlibra® derman vasitesi ile mialiceye
baglamazdan svval size bu derman vasitasine aid pasiyentin xeberdarlig
kartini vermalidir.

Pasiyentin xabsrdarliq kartini har zaman yaninizda saxlayin - ciizdan ve ya
¢antada saxlaya bilersiniz.

Siza tibbi xidmat gdstaran har kasa pasiyentin xabardarliq kartini gésterin.
Bura yalniz Hemlibra® derman vasitasini teyin edsn miitexessis deyil,
muracist etdiyiniz her hansi tibb is¢isi- hakim, aczagi, laboratoriya iscilari, tibb
bacisi va ya dis hakimi daxildir.

Terafdaginiza ve ya baxiciniza mualicenizden danisin va onlara Pasiyentin
xabardarliq kartini gosterin, glinki onlar sizin musahide etmediyiniz slave
tasirlari géra bilarler.

Hemlibra® derman vasitesinin son dozasindan sonra 6 ay arzinds Pasiyentin
xabardarliq kartini yaninizda saxlayin. Ciinki Hemlibra® derman vasitasinin
tesiri bir nege ay davam eds biler ve artig Hemlibra® ile miualica
olunmadiginiz zaman da slavs tasirler yarana biler.

Hansi alave vacib malumatlari bilmaliyam?

Bildiriglarin gondarilmasi

Sizde her hansi alave tesir bas verdikde, hekima, aczagiya ve ya tibb
bacisina bu barada malumat verin. Bunlara iglik veragesinde gésteriimayan
har hansi slava tssirler de aiddir. Bu materialda sadalanan slavs tesirler,
Hemlibra® derman vasitasinin istifadesi zamani yarana bilen biitiin mimkiin
alava tasirler deyil.

Her hansi bir sualiniz, probleminiz oldugda ve ya daha ¢ox malumat iciin
hakim, tibb bacisi ve ya aczagiyla maslshatlesgin.



Parker Russell Azerbaijan

Member of Parker Russell int.

Audit, Tax, Accounting and Advisory

« ©Olave tesirleri birbasa adr.pharma@az vasitasi ile 6lkemizin milli spontan
hesabat sistemina bildira bilersiniz. ©lave tasirleri bildirersk bu dermanin
tehllkesizliyi hagqinda daha ¢cox melumat vermaya kémak eds bilarsiniz.

- ©Olave tesirler asagida gésterilen slage mslumatlar vasitesi ile Roche
Medical Information sirkatine ds bildirilmalidir.

+ Butin mimkin slava tesirler barads tam malumat Ggiin derman vasitasinin
istifadasi Uzre talimata (iclik veraga) baxin.

9lage

Hemlibra® derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slavs tssirler hagqinda
malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Markazinin Farmakonszarst sébesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi:
Baki sah.,C.Cabbarl 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
(mob.. +995 577 260552 va ya e-maill Georgia.safety@roche.com;
elen kharaishvili@roche.com) ve ya “Parker Russell Azerbaijan” MMC ofisine
(mob.:(+99450) 225-79-15) ve ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com, ve ya
mob.:(+99450) 263-03-17)) bildirmayinizi xatirladiriq

Hoérmatle,

“Parker Russell Azerbaijan” MMC"

Mammadova Glinay




