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Co to jest produkt Hemlibra?

Produkt leczniczy

= Emicizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, zmodyfikowang
immunoglobuling G4 (IgG4) o budowie biswoistego przeciwciata, wytwarzanym
metoda rekombinacji DNA w komdrkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

= Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, kod ATC: BO2BX06

Mechanizm dziatania

= Emicizumab dziata jako tacznik pomiedzy aktywowanym czynnikiem [IX
a czynnikiem X, w celu odtworzenia czynnosci brakujgcego aktywowanego
czynnika VIII, ktory jest niezbedny dla skutecznej hemostazy.

= Emicizumab nie ma strukturalnego podobienstwa ani zgodnosci sekwencji
z czynnikiem VIl i jako taki nie wywotuje ani nie nasila powstawania bezposrednich
inhibitorow czynnika VIII.

Farmakodynamika

= Profilaktyczne podawanie produktu Hemlibra skraca aPTT, a w tescie
przeprowadzonym metoda chromogenng z uzyciem ludzkich czynnikow
krzepniecia zawyza aktywnos¢ VIII czynnika krzepniecia (oceniang). Te dwa
markery farmakodynamiczne nie odzwierciedlaja prawdziwego hemostatycznego
dziatania emicizumabu /n vivo (@PTT jest nadmiernie skrocony, a uzyskana
aktywnos¢ czynnika VIII moze by¢ zawyzona), jednak wzglednie wskazujg na
prokoagulacyjne dziatanie emicizumabu.

Wskazania do stosowania

= Produkt leczniczy Hemlibra jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce
epizoddw krwawienia u pacjentdw z hemofilig A (wrodzonym niedoborem czynnika VIII):

e zinhibitorami czynnika VIII,
e bez inhibitorow czynnika VIII, u ktérych wystepuje:
- ciezka postac choroby (FVIII < 1%)
- umiarkowana postac choroby (FVIII 21% i <5%) z ciezkim fenotypem krwotocznym.
= Produkt leczniczy Hemlibra moze byc¢ stosowany we wszystkich grupach wiekowych.

Wptyw na wyniki laboratoryjnych badan uktadu krzepnigcia

= Hemlibra wptywa na wyniki badania czasu kaolinowo-kefalinowego (aPTT) i na
wszystkie wyniki badan opartych na aPTT, takich jak aktywnos$¢ czynnika VI
mierzona metoda jednostopniowaq (patrz Tabela 1 ponizej).

= 7 tego wzgledu aPTT i wyniki testow badajacych aktywnosé¢ czynnika VIII metoda
jednostopniowg nie powinny by¢ wykorzystywane do monitorowania dziatania
produktu Hemlibra, ustalania dawkowania w celu zastgpienia czynnika lub leczenia
przeciwzakrzepowego, badz oznaczania miana inhibitoréw czynnika VIII u pacjentéw
otrzymujgcych profilaktyke produktem Hemlibra (patrz ponizej).

Przewodnik dla pracownikéw laboratoriéw diagnostycznych
Hemlibra_RMP4.7_ME_LAB_v1.0_2023_March



= Jednak wyniki badan pojedynczych czynnikdw metodg chromogenng Iub
immunologiczna nie podlegajg wptywowi emicizumabu i testy oparte o te metody
moga byc¢ stosowane w celu monitorowania parametrow krzepniecia podczas
leczenia, ze szczegdlnym uwzglednieniemm badan aktywnosci FVIII metoda
chromogenna.

= Testy badajace aktywnos¢ FVIII metoda chromogenng zawierajace bydlece czynniki
krzepniecia sg niewrazliwe na emicizumab (brak aktywnosci w pomiarze) i moga byc
stosowane w celu monitorowania aktywnosci czynnika VI, zarowno endogennego,
jak i podawanego w infuzji lub w celu oznaczania inhibitorow anty-FVIIl. Mozna
uzywac¢ chromogennego testu Bethesda wykorzystujgcego metode chromogenng
w oparciu o czynnik VIII pochodzenia bydlecego, ktéry jest niewrazliwy na dziatanie
emicizumabu.

= Badania laboratoryjne niepodlegajgce wptywowi produktu Hemlibra zostaty
przedstawione ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1. Wyniki badan krzepnigcia podlegajace i niepodlegajace wptywowi produktu Hemlibra

Badania, ktérych wynik podlega Badania, ktérych wynik nie podlega
wptywowi produktu Hemlibra wptywowi produktu Hemlibra

e Czas kaolinowo-kefalinowy (aPTT) e Czas trombinowy (TT)

e Czas krzepniecia po aktywacji (ACT) e Oznaczanie pojedynczego czynnika

W oparciu o czas protrombinowy (PT)

e Oznaczanie pojedynczego czynnika metoda jednostopniowa

w oparciu o0 aPTT metoda
jednostopniowa e Oznaczanie pojedynczego czynnika

) innego niz FVIII metoda chromogenna'
e Opornos¢ na aktywowane biatko C N q N a

w oparciuoaPTT (APC-R) e Badania immunologiczne (np. ELISA,

L metody turbidymetryczne
o Test Bethesda (krzepnieciowy) w celu Y y 4 )

oznaczenia miana inhibitorow FVIII e Test Bethesda (metodg chromogenng
z biatkami bydlecymi) w celu
oznaczenia miana inhibitoréw FVIII

® Badania genetyczne czynnikéw
krzepniecia (np. Factor V Leiden,

\ Prothrombin 20210)

'Wazne aspekty dotyczace badania aktywnosci FVIII metodg chromogenna, patrz punkt 4.4 ChPL.

= Z uwagi na dtugi okres pottrwania produktu Hemlibra ten wptyw na wyniki badania
krzepniecia moze utrzymywac sie do 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki (patrz
punkt 5.2 ChPL).

= Kierownicy laboratoriow powinni skontaktowac sie z personelem medycznym,
aby omowié nieprawidtowe wyniki badan.




Wezwanie do zgtaszania dziatan niepozadanych

= Petna informacja o wszystkich znanych mozliwych dziataniach niepozgdanych
znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), dostepnej we
wszystkich jezykach UE/EOG na stronie Europejskiej Agencji Lekow (ang.
European Medlicines Agency) (www.ema.europa.eu).

= Zgtoszenia dziatan niepozadanych nalezy przekazywac¢ do: Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.. +48 22 49 21 301;
fax: +48 22 49 21 309; strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl
lub Roche Polska Sp. z 0.0, ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa,
tel.. +48 22 345 18 88, fax: +48 22 345 18 74 lub za pomoca formularza
zgtoszeniowego znajdujgcego sie pod adresem internetowym
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych

Punkt kontaktowy w firmie
W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow:

Nalezy zadzwonié na nr
= +48 22 34518 88

lub

Nalezy wejs$¢ na strone
= www.roche.pl

Roche Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

tel.: +48 22 345 1888, fax: +48 22 345 1874
www.roche.pl
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