VHEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok — Zakladni informace
o pripravku: Ucinna latka: emicizumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH,
Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni €islo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pfipravek Hemlibra je
indikovan k rutinni profylaxi krvacivych epizod u pacientd s hemofilii A s inhibitory faktoru VIII. Pfipravek
Hemlibra mohou pouzivat vSechny vékové kategorie. Davkovani a zpusob podani: Lécba musi byt
zahajena pod dohledem |ékafe se zkuSenosti s |é¢bou hemofilie a/nebo krvacivych poruch. Den pfed
zahajenim |écby pfipravkem Hemlibra musi byt ukonéena lééba (véetné rutinni profylaxe) bypassovymi
pripravky. Doporuéena davka je 3 mg/kg jednou tydné béhem prvnich 4 tydnd (nasycovaci davka), a
poté 1,5 mg/kg jednou tydné (udrzovaci davka), podavana formou subkutanni injekce. Pfi sestavovani
celkového objemu pro podani nesmésujte rdzné koncentrace roztoku Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml).
Nepodavejte objem vétsi nez 2 ml na jedno aplika¢ni misto. Pfipravek Hemlibra je uréen k dlouhodobé
profylaktické 1é¢bé. Nejsou doporuéeny zadné Gpravy davkovani pfipravku Hemlibra. Pripravek Hemlibra
je uréen pouze k subkutannimu pouziti a musi byt aplikovan pomoci vhodné aseptické techniky. B€hem
|éCby ptipravkem Hemlibra maji byt jiné |écivé pripravky k subkutanni aplikaci aplikovany prednostné
v jinych mistech. Pripravek Hemlibra je uréen k pouzivani pod vedenim zdravotnického pracovnika. Po
dikladném zaskoleni v aplikaci subkutanni injekce jej mize aplikovat pacient nebo pecovatel, uzna-li
to lékaf za vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny zadné adekvatni ani dostate¢né kontrolované studie
interakci. Klinické zkuSenosti naznacuji, Zze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvysuje koagulaéni
potencial; davka koagulacniho faktoru potiebnéa k zajisténi hemostazy mize byt proto nizsi nez bez
profylaxe pripravkem Hemlibra. Zkusenosti se soubéznym podavanim antifibrinolytik s aPCC nebo rFVlla
u pacientd lé¢enych emicizumabem jsou omezené. Pfi podavani systémovych antifibrinolytik v kombinaci
s aPCC nebo rFVlla u pacientl Ié¢enych emicizumabem je vSak tfeba vzit v Gvahu moznost trombotickych

klinickych studiich s pfipravkem Hemlibra byly trombotickd mikroangiopatie (TMA) a trombotické pfihody
véetné trombdzy kaverndzniho splavu (CST) a trombdza povrchovych Zil s kozni nekrézou. Nejcastéjsimi
nezadoucimi Ucinky u pacientd Ié¢enych pripravkem Hemlibra byly reakce v misté vpichu, bolest hlavy a
bolest kloubl. Celkem ¢tyfi pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukonéili [é¢bu
kvali nezddoucim Gcinkdm, ke kterym patfila TMA, kozni nekréza a povrchova tromboflebitida a reakce
v misté vpichu. Druh obalu a dostupna baleni: Injekéni lahvicka 3ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml
obsahuje emicizumabum 30 mg v 1ml injekéniho roztoku. Injekéni lahvicka 3ml, Hemlibra s koncentraci
150 mg/ml obsahuje emicizumabum 60 mg v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje emicizumabum
105 mg v 0,7 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje emicizumabum 150 mg v 1 ml injekéniho roztoku.
Baleni obsahuje vzdy jednu injekéni lahviéku. Podminky uchovavani: V chladnicce (2-8 BIC). Chrarite pred
mrazem a pred svétlem. Datum posledni revize textu: 22.10. 2018.

V¥ Tento |éCivy pripravek podléha dalsimusledovani. Toumoznirychlé ziskaninovych informaci o bezpeénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoliv podezieni na nezadouci Gcinky.
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v|)(( pFipravek neni hrazen z prostiedku
.cz.

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Léci
verejného zdravotniho pojisténi. Podminky uhrady viz www.SU

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: +420 220 382 111,
e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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Satelitni sympozium
poradané spolecnosti Roche

I?atum: 30. 11. 2018
Cas: 11:15-12:15 h




U prilezitosti poradani 7. narodniho kongresu
ceské spolecnosti pro trombézu a hemostazu

CLS JEP si Vas spoleénost Roche dovoluje
pozvat na satelitni sympozium

Kongresové centrum - Clarion Congress

Hotel Prague, Freyova 33, Praha 9

Datum: 30. 11. 2018
Cas: 11:15 - 12:15

Nové trendy v terapii pacientu
s hemofilii A a inhibitorem

Predsedajici: MUDr. Petr Smejkal, Ph.D.
Oddéleni klinické hematologie, FN Brno
a LF Masarykovy univerzity Brno

Program:

Profylaxe emicizumabem u dospélych pacientt

s hemofilii A a inhibitorem (studie HAVEN 1)

MUDr. Petr Smejkal, Ph.D.

Oddeéleni klinické hematologie, FN Brno

a LF Masarykovy univerzity Brno 15 min.

Profylaxe emicizumabem u déti s hemofilii A
a inhibitorem (studie HAVEN 2)

MUDr. Ester Zapotocka

Klinika détské hematologie a onkologie UK,
Il. LF a FN Motol Praha 15 min

Nové pristupy monitorovani lécby hemofilie A
RNDr. Ingrid Hrachovinova, Ph.D.

Ustav hematologie a krevni transfuze Praha 15 min.



