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FEMJ1IBPA"®

emiyulymab

KEPIBHULTBO :
ANSA NPALIBHUKIB IABOPATOPIi

LLLO TAKE FTEMJ1IBPA® (emiun3yma6)?

NikapcbKknia 3aci6

Nikapcbknia 3acié TEMJTIBPA® (eMiun3ymab) € ryMaHi3oBaHUM MOHOKIOHANbHNM
MoaudikoBaHUM, bicneundiuHUM aHTUTINOM (iIMyHOrnobyniH knacy G4 (1gG4)),
WO OZepXyrTb 3a AOMOMOrow TexHonorii pekoMbiHaHTHOI AHK Ha kniTnHax
AEYHVIKIB KNTACbKOro XoM'ayKa.

dapmakoTepaneBTUYHa rpyna: FemoctatuyHi 3acobu. Kog ATX BO2B X06.

MexaHism aii

EmMiumsymab 3B'A3ye akTmBoBaHi ¢aktop IX Ta daktop X, BiAHOBAKOOUN
HeZoCTaTHIO (QYHKLUi0 akTuBoBaHoro ¢aktopa VI, akuii € HeobXigHUM Ans
epeKTMBHOro reMocTasy.

EmMiumsymab He Ma€  CTPYKTYpHOI  iA€HTUYHOCTI abo  rOMOOTMiUYHUX
nocnigoBHocten 3 ¢aktopom VIII i, TaKMM YMHOM, He iHAYKYyE abo He MOCUNIOE
PO3BUTOK NPAMUX iHribiTopiB ¢akTopa VIII.
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dapmakoguHamika

MpoginakTnuHa Tepania emiun3ymabom CKOPOUYE aKTUBOBAHWIA YaCTKOBUM
TpoMbonnacTnHoBui Yac (AYTY) Ta 36inbLUye 3asBneHy akTUBHICTL dakTopa VI
(33 AaHMMM XPOMOreHHOro aHanisy 3 daktropamn koarynauii nogmHn). Ui asa
bapmakognHaMiYHi Mapkepu He BifobpaxatoTb CAPaBXHIO reMOCTAaTUYHY Aito
emiunsymaby in vivo (A4YTY € HagMipHO CKOpPOYeHVM, a 3asBfieHa aKTUBHICTb
dakTopa VIII moxe 6yTn nepeouiHeHa), OAHaK 3abe3mneuvyoTb BIAHOCHY
iHAMKALitO0 MPOKOAryfaHTHOro epekTy emiynsymady.

NMoka3aHHSA

N3 TEMNIBPA® (emium3ymab) nokasaHuin Ans pyTUHHOI NpodinakTukn enisosis
KpOBOTeY y NauieHTIB i3 remodinieto A (BpogxeHnii gediunt daktopa VIl):
* 3 jHribiTopamun go daktopa VIlI;
* 6e3iHribiTopis o dakTopa VIII, Aki MatoTb:
o TAXKMI Nepebir 3axBoptoBaHHSA (dakTop VIII <1%);
o noMipHWUI Nepebir 3axBoptoBaHHSA (dakTop VI = 1% i < 5%) i3 peHoTMNOM

TAXKOI KpoBOTEU.

N3 TEMJTIBPA® MOXe BUKOPUCTOBYBATWNCS B YCiX BIKOBUX rpynax.

BnavB Ha NOKa3HMKK Koarynorpamu

EMiumM3ymab BnAvBae Ha pe3ynbTaTW TecTiB BM3HaueHHs AYTY Ta ycix TecTis,
3aCHOBaHUX Ha BM3HayeHHi AYTY, 30Kkpema ofHoeTanHe BU3HAYEHHS
akTmBHocTi pakTopa VIII (anB. TabnnLo 1 HUXYe).

ToMy pe3ynbTaT N1abopaToOpHUX TecTiB BM3HayeHHs AYTY Ta ofHoeTarnHoro
BU3HaueHHs akTuBHOCTI ¢aktopa VI 'y nauieHTiB, €Ki  OoTpyMyBanu
npodinakTnyHe NikyBaHHS emiun3ymabom, He Cnifg 3acTOCoBYBaTU A1 OLLHKMK
aKTUBHOCTI eMiun3ymMaby, BU3HAYEHHSA [03M 3aMiCHOI abo aHTMKOArynsuinHol
Tepanii Y BU3HauYeHHs TUTpIB iHribiTopie dakTopa VIl (anBe. HMXYe).

OfHak emiumM3ymab He BNAMBAE Ha pe3ynbTaTV OAHOPAKTOPHUX TecTiB 3
BUKOPUCTAHHAM XPOMOreHHOro abo iMyHONOrYHOro MeTogy, TOMy Li TecTu
MOXYTb BWKOPUCTOBYBATUCA A1 MOHITOPUHIY napameTpiB Koaryndauil nig yac
NiKyBaHHS 3 BaXX/INBUMU NPUMITKaMM CTOCOBHO XPOMOTIeHHOr0 TecTy aKTUBHOCTI
dakTopa VIII.
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XpoMoreHHi Tectn aktmBHOCTI ¢aktopa VI, wo Mictate 6uyavi dakTopw
Koarynsauii, € HeuUyTAMBUMK [0 eMium3ymaby (aKTUBHICTb He BW3HAYAETbCH) i
MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCA ANA MOHITOPUHIY aKTUBHOCTI eHAOreHHoro abo
iHPYy3inHO BBegeHoro ¢akTopa VI, a Takox Ans BU3HaYeHHS iHribiTopiB pakTopa
VIIl. Moxe 3aCcToCcOBYyBaTUCA HEUyTIUBUA [0 eMiun3yMaby XpPOMOreHHWI TecTt
BeTe3sa 3 BUKOPUCTaHHAM bryayvoro ¢akropa VI,

Y T1abnuui 1 HuxYe HaBejeHi NabopaToOpHi TecTW, Ha pe3ynbTaTh sSKUX He
BMN/IMBAE eMiLn3ymab.

Tabnunuga 1. TecTn napameTpiB Koarynsauii, Ha pesynbTaTn
AKNX BMAVBAE abo He BMN/NBAE eMiL3ymab

Pe3ynbTaTu, Ha AKi BNAMBaE Pe3ynbTaTu, Ha sIKi He BN/IUBAaE

emMiynsymab STV EL

AKTVBOBaHWM YacTKOBWUIA

TpombonnacTMHoBWUA Yac (AYTY) [E R

OpHoeTanHWi1, 3aCHOBaHWI Ha NPOTPOM6GiIHOBOMY

AKTMBOBaHMWI Yac 3ropTaHHs (AY3) uaci (N4), OAHOGAKTOPHMIA aHani3

OpHoeTanHMn, ofHOPAKTOPHNI aHani3, OAHOPAKTOPHWNI XPOMOreHHWI aHani3 iHLWMX
3acHoBaHWIA Ha AYTY MoKasHuKiB, okpiM dakTopa VIII'
3acHoBaHa Ha AYTY pe3ncTeHTHICTb A0 IMyHoI0riuHI aHani3wn (Hanpuknag, ELISA [IPA],
akTnBoBaHoro npoteiHy C (ArC-P) TYpP6IiAVMETPUYHI MeToAN)

AHani3 beTe3a (3 614a4M XPOMOreHHUM CybCTpaTom)

Ha BM3HaYeHHs TUTPIB iHribiTopis pakTopa VI
AHani3 betesga (KNOTUHroOBUM
MeTOA0M) A9 BU3HAYEHHSA TUTPIB
iHribiTopiB dpakTopa VI
[eHeTNYHI TeCT Ha BU3HaYeHHs $pakTopiB koarynsii
(Hanpwvknag, paktop V flengeHa, npotpom6iH 20210)

1 Bax1vBi NONOXEHHS WOAO BU3HAYEHHA akTUBHOCTI pakTopa VIl XpOMOreHHM MeTOA0M AMB. B IHCTPYKLT AN MeANYHOrO 3aCTOCYBaHHA

Y 383Ky i3 TpvBanuMM nepiojoM HaniBBUBEAEHHA BrJIMB eMiun3ymaby Ha
Koarynsuiro Moxe 36epiratuca BNPOAOBX A0 6 MicAuiB nicns OTPUMaHHSA
OCTaHHbOI 4031 emiynsymady (AmB. po3gin «PapmMakonoriyHi BAACTUBOCTI»
IHCTPYKLT ANs MeanyHoro 3actocyBaHHs J13 TEM/IBPA® (emium3symab)).
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KepiBHUKY na6opaTopii cnig 3BepraTtvca A0 MeANYHOro npauiBHUKa Ans
06roBopeHHs 6yAb-AKMNX BigXWUneHb pe3ynbTaTiB TecTy.

NOBIAOM/EHHA NPO HEBAXAHI MOBIYHI PEAKLLIT

AopatkoBy iHGOPMALLKO LWLOAO MOXANBUX NOBIYHNX peakLin Mpy 3aCTOCyBaHHI
N3 TEMNIBPA® (emiun3symab) avB. B IHCTPYKLIT 415 MeANYHOro 3aCTOCYyBaHHS 3a
nocunaHHAM: www.drlz.com.ua.

MoBigoOMNAEHHSA NPO NiZ03PrOBaHI MNOGIYHI peakuii Nicns peecTpavii € BaXMBUM.
Lle fo03BOJSIIE NPOAOBXYBATN KOHTPO/b 33 CMiBBIAHOLWEHHAM KOPWUCTL/PU3NK
NiKapcbkoro 3acoby.

BignosigHo ao Bumor MNopsagky 34incHeHHA dapmMakoHarnsay, 3aTBepAXeHoro
HakasoM MiHicTepcTBa OXOPOHW 340p0B'A YKpaiHn Big 27 rpyaHsa 2006 poky
Ne 898, 3apeecTtpoBaHoro B MiHictepcTBi rocTULil YkpaiHu 29 ciuHa 2007 poky
3a Ne 73/13340, cnig noBiZOMAATM MPO yCi Nifo3proBaHi Nob6iuHI peakuii Ao
JepxaBHoro ekcrneptHoro ueHTpy MO3 YkpaiHM 3a NOCUNAHHAM:
aisf.dec.gov.ua.

TakoX NpoCMMO NOBIZOMAATY MPO YCi NiJ03PrOBaHI NOBIYHI peakLii, IMOBIPHO
NoB'A3aHi i3 3actocyBaHHAM J13 TEMJIIBPA® (emiyn3ymab):

* 3a eNleKTPOHHO agpecoro ukraine.safety@roche.com, abo

e 3aTenedoHom +38 (044) 298 88 33, abo

* Ha canTi medinfo.roche.com/ua/uk, abo

* 3BepHyBLUMCb A0 odicy komnaHii: TOB «Pow YkpaiHa», 03150, M. Kuis, Byn.
Benvka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx.

o6 oTpumatn 6inbw AeTanbHy iHopMaLito, byab nacka, 3BepHITbCA [0
cnyx6um meanuHoi iHbopmauii TOB «Pow YkpaiHa»:
e-mail ukraine.medinfo@roche.com a60 3a Tened¢oHoMm +38 (044) 298 88 33.

JaHwni maTtepian € HaBYaNbHMM Ta He PO3MNOBCHOAKYETECA 3 METOIO Peksiamu.
MigrotosneHo npu iHGopmaLiiHii nigTpumLi TOB «PoLu YkpaiHa».
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	ГЕМЛІБРА
	eміцизумаб
	КЕРІВНИЦТВО ДЛЯ ПРАЦІВНИКІВ ЛАБОРАТОРІЇ
	ЩО ТАКЕ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)?
	Лікарський засіб
	Лікарський засіб ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб) є гуманізованим моноклональним модифікованим, біспецифічним антитілом (імуноглобулін класу G4 (IgG4)), що одержують за допомогою технології рекомбінантної ДНК на клітинах яєчників китайського хом’ячка.
	Фармакотерапевтична група: Гемостатичні засоби. Код АТХ B02B X06.

	Механізм дії
	Eміцизумаб зв’язує активовані фактор ІХ та фактор Х, відновлюючи недостатню функцію активованого фактора VIII, який є необхідним для ефективного гемостазу.
	Eміцизумаб не має структурної ідентичності або гомологічних послідовностей з фактором VIII і, таким чином, не індукує або не посилює розвиток прямих інгібіторів фактора VIII.




	Фармакодинаміка
	Профілактична терапія еміцизумабом скорочує активований частковий тромбопластиновий час (АЧТЧ) та збільшує заявлену активність фактора VIII (за даними хромогенного аналізу з факторами коагуляції людини). Ці два фармакодинамічні маркери не відображають справжню гемостатичну дію eміцизумабу in vivo (АЧTЧ є надмірно скороченим, а заявлена активність фактора VIII може бути переоцінена), однак забезпечують відносну індикацію прокоагулянтного ефекту eміцизумабу.

	Показання
	ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб) показаний для рутинної профілактики епізодів кровотеч у пацієнтів із гемофілією А (вроджений дефіцит фактора VIII):
	з інгібіторами до фактора VIII;
	без інгібіторів до фактора VIII, які мають:
	тяжкий перебіг захворювання (фактор VIII <1%);
	помірний перебіг захворювання (фактор VIII ≥ 1% і ≤ 5%) із фенотипом тяжкої кровотечі.
	ЛЗ ГЕМЛІБРА   може використовуватися в усіх вікових групах.
	Вплив на показники коагулограми
	Еміцизумаб впливає на результати тестів визначення АЧТЧ та усіх тестів, заснованих на визначенні АЧТЧ, зокрема одноетапне визначення активності фактора VIII (див. таблицю 1 нижче).
	Тому результати лабораторних тестів визначення АЧТЧ та одноетапного визначення активності фактора VIII у пацієнтів, які отримували профілактичне лікування еміцизумабом, не слід застосовувати для оцінки активності еміцизумабу, визначення дози замісної або антикоагуляційної терапії чи визначення титрів інгібіторів фактора VIII (див. нижче).
	Однак eміцизумаб не впливає на результати однофакторних тестів з використанням хромогенного або імунологічного методу, тому ці тести можуть використовуватися для моніторингу параметрів коагуляції під час лікування з важливими примітками стосовно хромогенного тесту активності фактора VIII.
	ГЕМЛІБРА   (eміцизумаб) – Керівництво для працівників лабораторії Версія 3.0.2 – липень 2026 р.

	Хромогенні тести активності фактора VIII, що містять бичачі фактори коагуляції, є нечутливими до eміцизумабу (активність не визначається) і можуть застосовуватися для моніторингу активності ендогенного або інфузійно введеного фактора VIII, а також для визначення інгібіторів фактора VIII. Може застосовуватися нечутливий до eміцизумабу хромогенний тест Бетезда з використанням бичачого фактора VIII.
	У таблиці 1 нижче наведені лабораторні тести, на результати яких не впливає еміцизумаб.
	Таблиця 1. Тести параметрів коагуляції, на результати яких впливає або не впливає еміцизумаб

	Результати, на які впливає еміцизумаб
	Результати, на які не впливає еміцизумаб
	Активований частковий тромбопластиновий час (АЧТЧ)
	Тромбіновий час (ТЧ)
	Активований час згортання (АЧЗ)
	Одноетапний, заснований на протромбіновому часі (ПЧ), однофакторний аналіз
	Одноетапний, однофакторний аналіз, заснований на АЧТЧ
	Однофакторний хромогенний аналіз інших показників, окрім фактора VIII
	Заснована на АЧТЧ резистентність до активованого протеїну С (АПС-Р)
	Імунологічні аналізи (наприклад, ELISA [ІФА], турбідиметричні методи)
	Аналіз Бетезда (клотинговим методом) для визначення титрів інгібіторів фактора VIII
	Аналіз Бетезда (з бичачим хромогенним субстратом) на визначення титрів інгібіторів фактора VIII
	Генетичні тести на визначення факторів коагуляції (наприклад, фактор V Лейдена, протромбін 20210)
	У зв’язку із тривалим періодом напіввиведення вплив еміцизумабу на коагуляцію може зберігатися впродовж до 6 місяців після отримання останньої дози еміцизумабу (див. розділ «Фармакологічні властивості» інструкції для медичного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)).
	Даний матеріал є навчальним та не розповсюджується з метою реклами
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	Керівнику лабораторії слід звертатися до медичного працівника для обговорення будь-яких відхилень результатів тесту.

	ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО НЕБАЖАНІ ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ
	Додаткову інформацію щодо можливих побічних реакцій при застосуванні ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб) див. в Інструкції для медичного застосування за посиланням: www.drlz.com.ua.
	Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації є важливим. Це дозволяє продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик лікарського засобу.
	Відповідно до вимог Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року    № 898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за №73/13340, слід повідомляти про усі підозрювані побічні реакції до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: aisf.dec.gov.ua.
	Також просимо повідомляти про усі підозрювані побічні реакції, ймовірно пов'язані із застосуванням ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб):
	за електронною адресою ukraine.safety@roche.com, або
	за телефоном +38 (044) 298 88 33, або
	на сайті medinfo.roche.com/ua/uk, або
	звернувшись до офісу компанії: ТОВ «Рош Україна», 03150, м. Київ, вул. Велика Васильківська 139, 5 поверх.
	Щоб отримати більш детальну інформацію, будь ласка, зверніться до служби медичної інформації ТОВ «Рош Україна»:  е-mail ukraine.medinfo@roche.com або за телефоном +38 (044) 298 88 33.
	Даний матеріал є навчальним та не розповсюджується з метою реклами. Підготовлено при інформаційній підтримці ТОВ «Рош Україна».


