Vodic za zdravstvene radnike

Alhemo (koncizumab) ¥

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Alhemo u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom
materijalu ne zamjenjuju one navedene u saZetku
opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da procitate saZetak opisa
svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

v Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje
novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave

svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.
Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Supkutane injekcije za rutinsku profilaksu krvarenja
u bolesnika u dobi od 12 ili viSe godina s:
hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VIII) s inhibitorima FVIII
teSkom hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VIII, FVIII < 1%) bez inhibitora FVIII

hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX) s inhibitorima FIX
umjerenom/teSkom hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX, FIX < 2%) bez
inhibitora FIX
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCIjU I/ILI MINIMIZACI)U

* Tromboembolijski dogadaji povezani s lijekom Alhemo:

- Slucajevi arterijske i venske tromboembolije bez smrtnog ishoda su prijavljeni
u klinickim ispitivanjima koncizumaba

- Potreban je oprez ukoliko bolesnik ima visoki rizik od razvoja
tromboembolijskih dogadaja

- Obavijestite bolesnike o znakovima i simptomima tromboembolijskih dogadaja
i pratite njihovu pojavu

- U sludaju sumnje na tromboembolijske dogadaje, potrebno je prekinuti
primjenu koncizumaba te zapoceti daljnje pretrage i odgovarajuce lijeCenje.

* Urudite edukacijske materijale svim bolesnicima te osigurajte da ih
procitaju i razumiju te nose karticu s upozorenjima za bolesnika uvijek sa
sobom i pokazuju zdravstvenim radnicima koji ih lijece.

Molimo paZzljivo procitajte ovaj vodic prije propisivanja lijeka
Kartica s upozorenjima za bolesnika i Vodic za bolesnike/njegovatelje

Svi bolesnici koji zapocinju lijeCenje s lijekom Alhemo moraju primiti karticu s upozorenjima za
bolesnika i vodi€ za bolesnike/njegovatelje od nadleZnog lijecnika. Bolesnik mora karticu uvijek
nositi sa sobom. Svrha je tih edukacijskih materijala upoznati bolesnike i njihove njegovatelje o
vaznom riziku tromboembolije i nacinom upravljanja tim rizikom, uklju¢ujudi vaznost hitnog
traZzenja medicinske pomocdi u slu€aju pojave znakova i simptoma kod bolesnika.

NadleZni lijecnik treba uputiti bolesnika da karticu s upozorenjima za bolesnika uvijek

nosi sa sobom i da je pokaze svim zdravstvenim radnicima koji ¢e ga lijeciti. To ukljucuje sve
lijecnike, ljekarnike, medicinske sestre ili stomatologe koje bolesnik posjeti, a ne samo lije¢nika
specijalista koji mu propisuje ovaj lijek.

Dodatni primjerci kartice s upozorenjima za bolesnika i vodica za bolesnike/njegovatelje
se mogu zatraZiti kontaktiranjem Novo Nordisk Hrvatska d.o.o0. na tel.: 01 6651 900;
e-mail: kontakt@novonordisk.com.

Sto je lijek Alhemo
Mehanizam djelovanja

Alhemo sadrZi djelatnu tvar koncizumab, koja je protutijelo koje djeluje protiv inhibitora puta
tkivnog faktora (engl. anti-tissue factor pathway inhibitor, anti-TFPI). TFPI je inhibitor faktora Xa
(FXa). Koncizumab koji se veZe za TFPI sprecava TFPI inhibiciju FXa. Povecana aktivnost FXa
produljuje poCetnu fazu koagulacije i omogucuje dovoljno stvaranje trombina za ucinkovitu
hemostazu. Koncizumab djeluje neovisno o FVIII i FIX te je njegov ucinak neovisan o prisustvu
inhibitornih protutijela na FVIII i FIX.

Terapijske indikacije

Rutinska profilaksa krvarenja u bolesnika u dobi od 12 ili viSe godina s:

+  Hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VIII) s inhibitorima FVIIL.

+  TeSkom hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VIII, FVIII < 1%) bez inhibitora FVIIL.
*  Hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX) s inhibitorima FIX.

Umjerenom/teskom hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX, FIX < 2%)
bez inhibitora FIX.
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Nacin primjene

* Zadodatne informacije i upute pogledajte dio 4.2 Doziranje i nacin primjene Sazetka opisa
svojstava lijeka.

*  Alhemo dolazi u napunjenoj brizgalici spremnoj za primjenu.

+ Alhemo je namijenjen samo za supkutanu primjenu.

* Alhemo je potrebno primjenjivati svaki dan. Vazno je da se svaki bolesnik pridrzava svog
dnevnog doziranja. Za upute vezane uz propustene doze pogledajte Sazetak opisa
svojstava lijeka.

Rizik od tromboembolije

+ Sluajevi arterijske i venske tromboembolije bez smrtnog ishoda su prijavljeni u klini¢kim
ispitivanjima koncizumaba u bolesnika s viSestrukim ¢imbenicima rizika ukljucujudi visoke ili
Ceste doze lijekova za lijeCenje probojnog krvarenja.

+ U stanjima u kojima je faktor tkiva prekomjerno izrazen (npr. uznapredovala aterosklerotska
bolest, ozljeda zgnjecenija, rak ili septikemija), moze postojati rizik od tromboembolijskih
dogadaja ili diseminirane intravaskularne koagulacije (DIK).

Smjernice za upravljanje rizikom od tromboembolijskih dogadaja

+ Lijecenje drugim hemostatskim lijekovima treba prekinuti prije zapocinjanja lijeCenja
koncizumabom. Za dodatne upute pogledaje SaZzetak opisa svojstava lijeka.

+ Bolesnike je potrebno obavijestiti o znakovima i simptomima tromboembolijskih dogadaja i
pratiti njihovu pojavu.

+ Lijecnici bi trebali razgovarati s bolesnikom i/ili njegovateljem o dozi i rasporedu primjene
lijekova koji zaobilaze aktivnost faktora FVIIIL ili FIX, ako su potrebni tijekom primanja
profilakse lijekom Alhemo.

+ Nije potrebno prilagodavati dozu lijeka Alhemo u slucaju manjih kirurskih zahvata.

* Zaupute o postupanju u slucaju vecih kirurskih zahvata, pogledajte dio 4.2 Sazetka opisa
svojstava lijeka.

+ U slucaju sumnje na tromboembolijske dogadaje, potrebno je prekinuti primjenu lijeka
Alhemo te zapoceti daljnje pretrage i odgovarajuce lijeCenje.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

+ Informacije o ostalim mogudim nuspojavama lijeka Alhemo moZete pronadi u informacijama
o lijeku na sljedecoj poveznici:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo

* Molimo zabiljezite zasti¢eni naziv i broj serije primijenjenog lijeka
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