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Tibb iscilari liglin talimat

Hemlibra® (emisizumab)
Darialti inyeksiya li¢lin mahlul

Hemofiliya A xestaliyinin muialicesinde Hemlibra® derman vasitasinin tehlikasiz
istifadesinin tamin edilmasi magsadile Tibb iscileri Gigiin talimat’

e Hemlibra® (emisizumab) derman vasitesinin risk minimallasdirma
materiallari Azerbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyinin  Analitik
Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat sobasi terafinden qiymstlendirilir.

e Bu materiallar derman vasitasinin vacib risklarini minimallasdirmaq ve ya
garsisini almag Ucgun tévsiyaleri ehate edir.

e Hemlibra® derman vasitesinin mimkiin slave tesirleri barede daha cox
malumat Gglin onun iglik varagesina baxin.

Vacib tahliikasizlik malumatlari

Qeyd: Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mialice alan pasiyentde baypas
vasitasi istifade edildikde, agadida gdstarilan dozalanma telimatlarina baxin.

Hemlibra® ve aPKK ile alaqgali trombotik mikroangiopatiya

1. Klinik tadgigatlarda Hemlibra® derman vasitssi ile profilaktik miialice alan ve
aktivlesdiriimis  protrombin kompleksi konsentratinin (aPKK) yliksak
kumulyativ dozalarini gabul edan pasiyentlerds trombotik mikroangiopatiya
(TMA) hallar bildirilmigdir.

2. Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mialico alan pasiyentlere aPKK
gabulu zamani TMA inkisafina gére nazarst edilmslidir.

Hemlibra® ve aPKK ile alaqali tromboemboliya

1. Klinik tadgigatlarda Hemlibra® derman vasitssi ile profilaktik mualice alan ve
aktivlegdiriimis  protrombin kompleks konsentratinin (aPKK) yiksak
kumulyativ dozalarini gsbul edan pasiyentlerde trombotik hadissler (TH)
bildiriimisdir.

2. Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mualice alan pasiyentlere aPKK
gsbulu zamani tromboemboliyanin inkisafina gére nezarat edilmalidir.
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Laborator laxtalanma testina miidaxils

1. Hemlibra® derman vasitesi aktivlesdiriimis gisman tromboplastin vaxti (aPTT)
va Faktor VIII birmarhalsli aktivliyi kimi aPTT asasli bitun analizlers tesir edir.

2. Bu sebabden, Hemlibra® derman vasitesi ile profilaktik mialics alan
pasiyentlorde aPTT wasasli laborator laxtalanma testlerinin naticaleri
Hemlibra® derman vasitesinin aktivliyinin izlenilmasi, evezedici ve ya
laxtalanma faktorunun dozasinin musyyan edilmssi ve ya Faktor VI
inhibitorunun titrlerini 6lgmak magsadils istifads edilmemalidir.

Hemlibra® darman vasitasini teyin etmazdan avval bu malumatlarn diqqatla
oxumagq lazimdir.

Pasiyentin xabardarliq karti ve Pasiyent/ Pasiyentin baxicisi ligiin talimat

Hemlibra® ile mualica alan butiin pasiyentlers tibb isgisi tersfinden pasiyentin
xabardarliq karti ve pasiyent/pasiyentin baxicisi Uc¢ln telimat verilmalidir. Xaste
pasiyentin xabardarliq kartini her zaman yaninda saxlamalidir. Bu materiallar
pasiyentlari va onlarin baxicilarini vacib risklar, onlari nece azaltmaq ve bu potensial
alava tasirlerin har hansi bir slamat va ya simptomu ile garsilasdiqda derhal mialice
hakimina bildirmaleri barade malumatlandirmagq Gglnddr.

Mualice hekimleri pasiyentlerine har zaman pasiyentin xabardarliq kartin
yanlarinda saxlamagi ve onlari mialice edacsk tibb iscisine gostermayi tévsiye
etmalidir. Bunlara yalniz Hemlibra® derman vasitesini teyin edan mitexsssis deyil,
muracist etdikleri har hansi hakim, aczagi, laboratoriya iscileri, tibb bacisi ve ya dis
hakimi de daxildir.

Pasiyentin xabardarliq karti va pasiyent/ pasiyentin baxicisi lgiin telimati slds
etmak l¢lin Roche Tibbi Malumat sébasi ile slage saxlayin (mob.: +995 577 260
552 va ya e-mail: Georgia.safety@roche.com; elen.kharaishvili@roche.com) ve ya
“Parker Russell Azerbaijan” MMC ofisina (mob.:(+99450) 225-79-15) ve ya e-mail:
gunay.m.roche@gmail.com, ve ya mob.:(+99450) 263-03-17)) ve ya
www.pharma.az vebsayti vasitasi ile ylklayin

Hemlibra® darman vasitasi haggqinda malumat

Emisizumab, Cin dadsicani yumurtaliginin (CHO) hliceyralarinds rekombinant DNT
texnologiyasi ile sintez olunan humanize edilmis (insan Ugln uydunlasdirimisg)
monoklonal modifikasiya olunmus G4 (IgG4) immunoglobulindir.

Farmakoterapevtik qrupu
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Antihemorragik vasitaler, diger sistem tesirli hemostatiklar.
ATC kodu: BO2BX06
Tasir mexanizmi

Emisizumab effektiv hemostaz Uglin lazim olan catismayan aktivlesdirilmis VIII
faktorun funksiyasini barpa etmak tglin IX faktoru ve X faktorunu aktiviesdirir.

Emisizumabin VIII faktorla heg bir qurulus slagssi ve ya ardicilligla slagsli oxsarhig
yoxdur va FVIII-in birbaga inhibitorlarinin inkisafina tekan vermir ve ya gticlendirmir.

Farmakodinamikasi

Hemlibra® ile profilaktik mialice aPTT-ni qisaldir ve qeyd edilmis FVIII aktivliyini
artinr (insanin laxtalanma faktorlar ile xromogen analizden istifade edarak). Bu iki
farmakodinamik marker, emisizumabin in vivo dizgin hemostatik tasirini sks
etdirmir (aPTT hadden artiq gisalmisdir ve faktor VIlI-in qeyd edilmis aktivliyi
haqgigetde oldugundan artig giymatlendirile biler), lakin emisizumabin pro-
koaqulyant tesirinin nisbi géstericisini temin edir.

Istifadesine gésterigler

Hemlibra®, VIl faktorun inhibitorlari ile hemofiliya A xasteliyi (VIII faktorun
anadangelme catismazli§i) ve ya VIII faktorun inhibitorlarinin olmadi§i agir
hemofiliya (VIII faktorun anadangalma catismazlidi) zamani ganaxma epizodlarinin
rutin profilaktikasi magsadils istifads edilir. Hemlibra® biitiin yas gruplarinda istifads
edile biler.

Istifade qaydasi

+ Olave malumat ve strafli telimat Ugun Hemlibra® derman vasitssinin iglik
varagesinde “Istifade qaydasi ve dozasi” bélmasina baxin.

* Hemlibra® yalniz derialti istifade Gi¢iin nezerds tutulmusdur.

* Hemlibra® muvafiq aseptik texnikadan istifade edilmakls tetbiq edilmalidir.

+ Olave melumat ve strafli telimat Gglin (igiin Hemlibra® derman vasitesinin iclik
varagasine baxin.

Hemlibra® derman vasitasinin istifadesi ila slagali vacib identifikasiya
olunmus risklar va onlari necs azaltmaq olar?

Hemlibra® ve aPKK ils slagsli trombotik mikroangiopatiya

* Klinik tadqigatlarda Hemlibra® ile profilaktik mualice alan pasiyentlerds orta
hesabla 24 saat ve ya daha gox aktivlesdirilmis protrombin kompleks
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konsentratinin (aPKK) Umumi miqdari >100V/kq/24 saat istifade edildikds,
trombotik mikroangiopatiya (TMA) hallari bildirilmigdir. Strafli malumat tgin
iclik veraqays baxin.

Hemlibra® preparati ile profilaktik mialica alan pasiyentlere aPKK gabulu
zamani TMA inkisafina gore nazarat edilmalidir.

Hemlibra® ve aPKK ils alagali tromboemboliya

Klinik tadgigatlarda Hemlibra® ile profilaktik mualice alan pasiyentlerds orta
hesabla 24 saat ve ya daha c¢ox aktivlesdiriimis protrombin kompleks
konsentratinin (aPKK) Gmumi migdan >100V/kq/24 saat istifads edildikds,
trombotik hadissler (TH) bildiriimigdir. Strafli melumat Ggiin iclik veregaye
baxin.

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

Hemlibra® darman vasitssi ile profilaktik miialica alan pasiyentlords baypas
vasitalarinin istifadasina dair talimat

Hemlibra® ile mualiceye baslamazdan bir giin svvel profilaktik baypas
vasitaleri ile mialice dayandiriimalidir.

Hakimler butiin pasiyentler ve/va ya baxicilari ile Hemlibra® derman vasitesinin
profilaktik istifadesi zamani baypas vasitslerin istifadesi lazim oldugda onlarin
daqiqg dozasini va cadvalini mizakire etmalidir.

Hemlibra® pasiyentlerin laxtalanma potensialini artirir. Bu ssbabdan lazim
olan baypas vasitesinin dozasi Hemlibra® olmadan istifade edilen dozadan
daha asagi ola biler. Baypas vasitaleri ile mualicenin dozasi ve miiddati,
ganaxmanin yeri ve derecssindan va pasiyentin klinik vaziyystinden asili
olacagq.

Butln koaqulyasiya vasitalerinin istifadesi zamani (aPKK, rFVlla, FVIII ve s.)
tekrar dozanin istifadesinden avval ganaxmanin yoxlanilmasi nazars
alinmalidir.

Basqa mualica variantlari/alternativieri olmadigi hallar istisna olmagla, aPKK-
in istifadesindan ¢akinmak lazimdir.

- Hemlibra® ils profilaktik miialice alan pasiyente aPKK istifadssine
gbsteris oldugda, baslandic doza 50 TV/kg-dan cox olmamalidir ve
laborator monitoring tovsiya edilmslidir (bdyraklerin  funksional
qabiliyystinin monitoringi, trombosit testi ve trombozun giymatlendirilmasi
daxil olmagla).
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- aPKK-nin 50 V/kg-a gader ilkin dozasi ile ganaxmaya nezarat
olunmadigda, TMA va ya tromboemboliya diagnozu ve tekrar dozalardan
avval ganaxmanin yoxlaniimasi Ug¢lin laborator monitoring aparilmaqla
aPKK-in slave dozalar tibbi telimat esasinda ve ya nazarst altinda
yeridilmalidir. aPKK-nin Gmumi dozasi miialicanin ilk 24 saati arzinds 100
V/kg-dan ¢ox olmamalidir.

- Mualica hakimleri, ilk 24 saat arzinde 100 V/kq maksimal dozadan artiq
dozada aPKK ile mualiceni nazarden kegirarken, ganaxma riskine qarsi
TMA va TH riskini ciddi sekilde giymatlendirmalidir.

* Emisizumabin tehlikssizliyi ve effektivliyi carrahi seraitde resmi olaraq
giymatlendiriimamisdir. Pasiyentlerin perioperativ seraitde baypas vasitslarina
ehtiyaci oldugda, aPKK Ugilin yuxarida gésterilmis dozalanma tslimatlarina
riayst edilmasi tdvsiys olunur.

+ Kilinik tedgiqatlarda, yalniz Hemlibra® ile profilaktik miialice alan pasiyentlards
insanin aktivliesdirilmis rekombinant FVII-nin (rFVIla) istifadesi ile TMA ve ya
TH musahide edilmamisgdir, lakin, hemostazin alds edilmasi Gg¢lin gézlenilen
an asag! doza tayin edilmalidir. Yarimxaricolma dévri uzun oldugu Ggin,
Hemlibra® ile profilaktik miialice dayandirildigdan en azi 6 ay sonra baypas
vasitesinin dozalanma talimatlarina riayst edilmalidir.

+ Olave malumat va atrafli talimat Gglin iglik veragenin “Xtsusi gosterisler ve
ehtiyat tadbirleri” bélmasina baxa bilersiniz.

Laborator laxtalanma testlarina tasiri

* Hemlibra®, gisman aktivliegdirilmis tromboplastin vaxti (aPTT) va VIII faktorun
birmarhalali aktivliyi kimi aPTT-ya asaslanan bitiin analizlers tasir edir (Cadval
1-2 bax).

*+ Busababden, Hemlibra® ile profilaktik miialice gebul edsn pasiyentierde aPTT
va birmarhalsli FVIII laborator testlarinin naticaleri onun aktivliyinin izlenilmasi
Uglin, avezedici ve ya laxtalanma faktorunun dozasinin muayyen edilmasi
tgln va ya VIl faktorun inhibitorunun titrini dlgmek Gglin istifads edilmamsalidir
(asadiya baxin).

* Bununla bels, emisizumab xromogen ve ya immunoloji tsullardan istifads
edilarak hayata kegirilen tekfaktorlu analizlerin naticalerine tasir etmir va VI
faktorunun xromogen aktivliyinin analizine xtsusi digqgst yetirerek mialice
zamani ganin laxtalanma parametrlarini izlemak tgln istifade etmak olar.

+ Xromogen faktor VIII aktivliyinin testlari insan va ya iribuynuzlularin laxtalanma
zillallarindan hazirlana bilsr.
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- Torkibinde insan laxtalanma faktorlari olan analizler emisizumaba
hessasdir, lakin emisizumabin klinik hemostatik potensialini yiiksak

giymatlendire bilar.

- Tarkibinda iribuynuzlularin laxtalanma faktorlari olan xromogen faktor
VIl aktivliyinin analizleri emisizumaba hassas deyildir (aktivlik l¢tlmiir)
ve endogen va ya yeridilmis VIII faktorun aktivliyini izlemak va ya FVIII
sleyhina inhibitorlarin élgtlmasi Ugln istifads edils biler.

*+ Hemlibra® derman vasitesinin tesir etmadiyi laborator testler asagida Cadval

1-da géstarilmisdir.

* Hemlibra® derman vasitesinin yarimxaricolma dévrii uzun oldugu ugun,
preparatin laxtalanma analizlerine tesiri son dozanin istifadesindsn sonra 6
aya qader middst srzinde davam ede biler (iglik veragade “Farmakoloji

xUsusiyyatlari” bélmasina bax).

Cadval 1. Hemlibra® derman vasitasinin tesirine meruz galmis ve ya galmamis
laxtalanma (koaqulyasiya) testlerinin naticaleri

Hemlibra® derman vasitasinin tasirina
maruz galmis naticaler

Hemlibra® derman vasitasinin tasirine
maruz qalmamig naticsler

Aktivlegdirilmis gisman tromboplastin
vaxtl (aPTT)

Aktivlesdirilmis laxtalanma vaxti (ACT)

Bir marhalsli, aPTT ssasli, tak faktorlu
analizler

aPTT asasl aktivlegdirilmis C zulalina
rezistentlik (APC-R)

FVIII inhibitorunun titrleri Uglin Betesda
analizleri (laxtalanma asasinda)

Trombin vaxti (TT)

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

FVIlI-den fargli xromogen-asasli takfaktorlu
analizler!

Immunoloji analizler (masalen, ELISA,
turbidimetrik metodlar)

FVIII inhibitorun titrleri Gglin Betesda
analizleri, (buga xromogenli)

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

T FVIII xromogen aktivliyinin analizi ils bagl vacib mulahizaler tgiin bu derman
vasitesinin i¢lik veregesinds “Diger derman vasiteleri ile garsiligl tasiri” bélmasina

baxin.
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Bildiriglarin gondarilmasi

« Hemlibra® preparatini tayin etmezden, hazirlamazdan ve ya yeritmezden svval
onun i¢lik veragasini diggstle oxumagq lazimdir.

* BOtln mUmkin alave tasirler barada tam mealumat lg¢lin derman vasitesinin
istifadaesi Uzra talmatina (iclik veragsa) baxin.

+ OSlave tesirlar asadida géstarilmis sirkatin alage malumatlarin vasitesi ile Roche
Medical Information sirkatine da bildiriimalidir.

« lIstirakg1 merkezlerde pasiyentleri mialice edean tibb iscilerine, miisahide etdiklori
olave tesirleri farmakoneszarat sistemina bildirmak tévsiys edilir.

» Tibb iscillerine, emisizumabin hansi laborator testlers tesir etdiyini ve ya tesir
etmadiyini laboratoriya mudirina bildirmasi tévsiys olunur. Har hansi anormal test
naticalerini muizakire etmsk Ucln tibb iscisi laboratoriya midiri ile slage
saxlamalidir.

Olave tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Hemlibra® darman vasitasinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler haqqinda
malumatlari Azsrbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Markezinin Farmakonezarat gébasine (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi;
Baki sah.,C.Cabbarll kiic.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) va ya “Parker Russell Azerbaijan® MMC ofisine
(mob.:(+99450) 225-79-15) ve ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com, va ya
mob.:(+99450) 263-03-17)) bildirmayinizi xatirladiriq

Hoérmeatls,

“Parker Russell Azerbaijan” MMC"
Mammadova Glnay

Farmakonazarst Uzre masul sexs




