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FEMJ1IBPA"®

emiyusymab
[iglwkipHa iH ekuis

KEPIBHULITBO A/
NALIEHTA / OMNIKYHA

KepiBHULTBO ANnA nauieHTa/onikyHa* npMsHayeHo Ana NigTPNMKN
6e3neyHoro 3actocyBaHHs J13 TEMJIIBPA® ansa nikyBaHHA remoginii A

e J[laHi maTepiann 3 MiHiMi3auii pusnky Aas emiumsymady NoroaxyroTbCcs
JepxaBH1M ekcnepTHUM LieHTpoM MO3 YKkpaiHu;

* B faHMX MaTepianax onucyoTbCs pekoMeHaaLlii 3 MiHimMi3auii abo
nonepeXeHHs BaX/MBUX PU3KKIB 419 eMiLm3ymaby;

e JleTanbHiwy iHGOpMaLLtO LWOA0 MOXINBUX MOBIYHMX peakLuiin likapCbKoro
3acoby FrEMJ1IBPA® (emiun3ymab) AmB. B IHCTPYKUIT 4151 MeAMYHOrO

3aCTOCYyBaHHS 3a NocunaHHAM: http://www.drlz.com.ua

* [laHW HaBYaNbHUN MaTepian € 060B'A3KOBUM K yMoBa peecTpauii /13 TEM/IBEPA® (emiun3ymat)
ANS NiAWKIPHOro BBEAEHHS 3 METOK MOAaJIbLIOT MiHiMIi3aLil BaXMBUX OKPEMUX PU3NKIB
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BAX/TNBA IH®OPMALLIA 3 BE3IMNEKWA

Mpwv HeBigKNagHOMY CTaHi:

® 3BEPHITbCA A0 BiANOBIAHOrO MefunyHOro daxiBug AnA OTPUMAHHA TepMiHOBOI
MeLMNYHOT LONOMOru.

® MNPy BUHUKHEHHI 6yAb-aKMX NUTaHb wWogo remodinii A abo nikyBaHHs, WO Bwu
OTPUMYETE B JaHN MOMEHT, ByAb N1acka, 3BepHiTbCst 40 Baluoro nikaps.

Mpwn 3acTocyBaHHI eMium3ymaby, nosigoMTe npo Le Baworo nikapsa A0 BUKOHAHHS
NabopaTopHUX TeCTiB BM3HAYEHHST 3ropTaHHsS KpoBi. Lle moTpibHO 3pobuTtn y 3B'A3KYy 3
TVIM, WO HasBHICTb eMiLy3ymaby B KpOBi MOXe BMAMBATU Ha AesiKi 3 LMX 1abopaTopHmMX
TeCTiB, O NPU3BOAUTb 40 OTPUMAHHSA HETOYHUX pe3ynbTaTiB.

Ceplio3Hi Ta MOTEHUNHO 3arpo3nuvBi AAs XUTTA MOBIYHI peakuii cnoctepiranu, Koam
«NiKapCbKMIA 3aci6 LUYHTYOUOI Aii» abo «KOHLeHTpaT akTMBOBAHOro NMPOTPOMOIHOBOMO
komnnekcy - KAMK» (a came, Factor VIII inhibitor bypassing activity) 3actocoByBann y
NaLieHTIB, AKi TaKOX OTPUMYyBann emiumsymab. MobivHi peakuii BkAOYann:

e TpomM6omuy4yHa mikpoaHzionamia (TMA) — ue Cceplio3HUIA Ta NOTEHLUINHO
3arpo3nuBUA AN XXUTTS CTaH, NpU AKOMY BHACNiAOK MOLUKOAXEHHS BHYTPILLIHbOT
NnoBepxHi KPOBOHOCHUX CYAWH YTBOPHOKOTBCS 3ryCcTKM KPOBi Y APIOHUX KPOBOHOCHMX
cyavHax. Lle moxe npu3BecTn 4o ypaKeHHs HMPOK Ta/abo iHLWNX opraHiB.

e Tpomboem60oniss, mpomM603 — MOXYTb YTBOPHBATUCA 3ryCTKU KPOBI i B PiAKiCHUX
BUMaAKax Ui 3rycTky KpOBi MOXYTb CMIPUYMHATY 3arpo3nnBy ANA XUTTS 3aKynopKy
KPOBOHOCHMX CYAWH.

ByAb nacka, yBaxHo npoumTarite gaHy iHpopmalLiito nepes BBeAeHHAM emiLn3ymaby.
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O BAM NOTPIBHO 3HATWU NPO 13 FTEMJ1IBPA®(emiLun3ymab)

LLlo Take nikapcbkuia 3aci6 FTEMJTIEPA® (emiun3ymab)?

N3 TEMNIBPA®, wo TakoX BiZOMMUIA Mif Ha3BOK eMiumMsymMab, HanexuTb 40 Tpynu

NiKapCbKMX 3aC06iB, L0 HA3MBAOTLCS KMOHOK/IOHAbHI aHTUTIIax.

EMium3ymab 3acTtocoByloTb AN8 PYTUHHOI NpodinakTnuky 3 MmeTor 3anobiraHHsa abo
3MEeHLUeHHA 4acToTW eni3ofiB KpoBOTeY Yy JOPOCAMX Ta JiTell, MNoYMHaun 3
HapOAXKeHHS, XBOpUX Ha remodinito A (BpomxeHuin gediunT VIII dakTopa 3ropTaHHS
KpOBI) 3 yTBOpeHHAM abo 6e3 yTBopeHHs iHribiTopie Ao dakTopa VIII.

AKUM YMHOM eMiln3ymab BruBYanu npu remodinii A?

JocnigxyBanu emiumsymab y Jopocanx Ta giTel 3 remodinieto A.

K emium3ymab 3acTocoByOTh Npu remodinii A?

Emiumsymab BBOAMTLCS Nif LWKipy (NigLWKipHO) Ta 36epira€Tbcs B KPOBi y CTabinbHiIl
KOHLEeHTpauil 3a yMOBW MpPU3HaYeHHA BIiANOBIAHO AO IHCTPYKUii ANA MeAUYHOro
3acTocyBaHHsA. Baw nikap abo meacectpa nokaxyTb Bam Ta/abo ocobi, gka 3a Bamwu
AOTNAAAE AK pobUTK iH'eUil eMium3ymaby. Sk Tinbkn Bu Ta/abo ocoba, sika 3a Bamu
JOrnajae HaBuuTecsi, By 3MoxeTe BMKOHYyBaTW iH'EKUii CaMOCTIiiHO BAOMa abo 3
ZJOMNoOMOroto ocobu, sika 3a Bamun gornsgae.

Emium3ymab 3acToCcoByrOTb A5t MPOPINaKTUKM KPOBOTeY abo 3MEHLLEHHS YMCaa erni3osiB
KpOBOTEY Yy Nt0Aei 3 LYM 3axBOpPHOBaHHAM. JlikapCbkuii 3acib He 3aCTOCOBYHOTb ANs
NiKyBaHHS eni3ojiB KpOBOTEeY, L0 TPUBAIOTh.

AKLLO A OTPUMYH eMiLn3yMab, Y MOXY S MPOAOBXYBaTX OTPUMYBATU NikapcbKi 3acobu
LWYHTYrOYOT Aii (Taki 9k eptacog alfa (activated) (rFVila) ab6o factor VIl inhibitor bypassing

activity) onsa nonepezxKeHHs KpoBoTeyi?

MauieHT, AKMIA OTPUMYE emiln3ymMad, MOXe 3aCTOCOBYBATU NliKapCbKi 3aCO6U LLYHTYOYOT
AiT Ana NikyBaHHA KPOBOTeYi, WO BUHWMKAE Ha ¢GOHI MPodinakTMYHOro NikyBaHHS,
LOTPUMYHOUMCH KepiBHWLTBA LLOAO 3aCTOCYBaHHA /iKapCbKMX 3aCO6iB LUYHTYOUOI Al
HaBe/eHOoro B IHCTPYKLi ANA MeANYHOro 3aCTOCYBaHHSA.

Mepes MOYATKOM 3aCTOCYBaHHSA eMilmM3yMaby Jyxe BaX/MBO MPOKOHCYNbTYBAaTUCA 3
Bawwmm nikapem LWoAO TOro, KOAW Ta fK 3aCTOCOBYBAaTU ikapCbki 3aC06U LUYHTYHOUOI Aii
nig 4ac JfikyBaHHA eMiuM3yMaboMm, OCKiIbKM pexunMy BBeAEeHHs | A03M MOXYTb
BiApi3HATNCA Big nonepeaHix. Ceplio3Hi Ta MOTEHUIHO 3arpo3nmBi ANS XUTTS NOBIYHI
peakLii cnocTepirany Npy 3acToCyBaHHI KOHLIEHTPaTy akTWBOBAHOro NMpPOTPOMOGIHOBOro
komnnekcy - KAMK (Factor VI inhibitor bypassing activity) y naui€eHTIB, AKi TakKoX
oTpUMyBaau eMilnsymab.
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LLlo pobuTn Npu po3BUTKY KpOBOTEUi Ha GOHI MPOdINaKTUUYHOIO NiKyBaHHS

emiynsymabom?

Y BMMaAKy MiJo3py Ha MoYaToOK KPOBOTEYi, WO BUHWUKNA Ha GOHI npodinakTM4Horo

nikyBaHHA emil3ymabom, NosigoMTe Baluoro nikaps, Ko By oTpumyeTe, HelloAaBHO

oTpUMyBanu abo, MOXNBO, ByseTe OTPUMYBATU ByAb-AKi iHLUI NikapcbKi 3aco6Wu.

3acTocyBaHHS NiKapCbKMX 3aCOB6iB LUYHTYOUOI Ail y NauieHTIB, AKi OTPUMYHOTb

emiynsymab

Mepes No4YaTKOM 3aCTOCyBaHHS eMilm3ymaby NpOoKOHCYNbTyMTecs 3 Bawmnm nikapem
Ta peTeNibHO AOTPUMYATECH MOro IHCTPYKLIA WOAO0 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKMX 3aC06iB
LUYHTYHOYOT Ail, @ TaKOX 403 i cxem, Lo By MaeTe 3acTocoByBaTU.

MpodinakTrnyHe NikyBaHHA NikapCbKUMM 3aC0b6aMn LLYHTYHOYOT AiT Clig NPUNUHUTY 33
JeHb 0 noyaTky Tepanii emiunsymabom.

Nikap nosrHeH obrosoputK 3 Bamn abo ocoboto, aka Aornsgae 3a Bamn, TouHy o3y
Ta CXeMy 3aCTOCYBaHHS NiKapCbKX 3aC06iB LUYHTYHOUOI Aii, AKLLO Le NoTPibHO nig vac
3aCTOCYBaHHS eMiL3ymaby.

Emiym3symab 36inbluye noTeHuian 3ropTaHHSA KpoBi. TakMM YMHOM, HeobxigHa Ao3a
NiKapCbKOro 3acoby LUYHTYHOUOI il MOXe BYyTI HUXXUYOR), HixX Ta, LLLO 3aCTOCOBYHOTL 6e3
NpodinakTKM emiumsymadbom. josa Ta TPUBaNiCTb NiKyBaHHSA JiKapCbKUMK 3acobamu
LIYHTYOYOI Ail 3an1exaTtuMyTb Bif Jiokanisauii, iHTeHCMBHOCTI KpoBOTeui Ta Baworo
KNiHIYHOr O CTaHy.

[na BCix nikapcbkmx 3acobiB, WO BMAMBaOTb Ha koarynsuito (KAMK, pdVila, ®Vill,
iHLWi), Nepes NOBTOPHUM AO3YBaHHAM CNiJ, PO3rNAHYTU MUTAHHS NPO NiATBEPAKEHHS

HasBHOCTI KPOBOTEU.

Cnig yHukatn 3actocyBaHHA KAMK, kpiM BUNaAkiB, AKLWO BiACYTHI iHLi BapiaHTn

NiKyBaHHs/ansTepHaTnBN.

o Akwo KAMK € e4nHMM BapiaHTOM JlikyBaHHSA KPOBOTeYi Y NauieHTa, SKUA OTPUMYE
NPodiNakTNKy emilum3ymabom, TO MOYaTKOBA A03a He MOBWHHA MepeBuLLyBaTH
50 Og/kr, i pekoMeHAyoTb NabopaTOPHUI MOHITOPUHE (BKAOYalO4UKM, ane He
06MeXYHUMCb: MOHITOPUHI OYHKUiI HUPOK, BU3HAYEHHSI 4ncC/ia TPOMOOLUTIB,
AiarHocTrKa Tpom603iB).
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o AKLWO KpoBOTeYa He KOHTPOMOETLCA 3acTocyBaHHAM KATK y noyaTtkosili f03i 40
50 Og/«xr, pogatkosi go3n KATK cnig npriHavat nig MejuyHnUM KepiBHULTBOM
abo HarnsAoM, 3 Heo6XiAHMM MOHITOPUHIOM po3BUTKY TMA abo TPOMBOTUUHMX
nogin (TM) Ta BepudikaLiero KpoBOTeY Nepes NOBTOPHUM A03YBaHHAM. 3arajsbHa
fo3a KATK He noBuHHa nepesultysatin 100 O4/Kr NpOTAroM 24 roAuH NikyBaHHSA.

o JlikapsM HeobXijHO peTenbHO 3BaXyBaTW PU3KMK BUHUKHEHHS TMA Ta TM
MOPIBHAHO 3 PU3MKOM KPOBOTEYi Mpu Po3rasagi NMTaHHA npo fikyBaHHA KAMK y
£03i, Wwo nepesutlye 100 Oa/kr NpoTAromMm 24 roguiH.

e besneky Ta edeKTMBHICTb 3aCTOCYyBaHHA eMmiun3ymaby B XipypriyHmx cuTyauisx
HaneXHWM 4YMHOM He BMBYaNW. AKWO Bam HeobxigHe npu3HayeHHs NiKapCbKMX
3acobiB LWYHTYOYOI Aii B nepuonepauiinHnii nepios, peKkoMeHayTb 4OTPUMYBATUCA
IHCTPYKL,i 3 fo3yBaHHA KAMMK, 3a3HaveHnX BuLLe.

SAKy BaxknmBy iHGOpMaLLito 1 MOBUHEH 3aBXAN MOBIAZOMASTA MEeANYHMM NPaLiBHMKAM,

Wo6 cnpusaTK iM y HaZaHHIi MeHi ZonoMorn?

e [loBigomTe Baworo nikaps, wWo Bu oTpumyeTe emiymsymadb ana  NikyBaHHS
remodinii A.

e fAkuwo Bw 3acTocosyeTe emiym3lymab, nosigomTe npo ue Baworo nikaps Ao
BMKOHAHHSA 1a60paTOPHMX TeCTiB 3 BM3HAaYeHHS MOKa3HWKIB 3ropTaHHA Kposi. Lle
NOTPIBHO 3pobUTM y 3B'A3KY 3 TUM, LU0 HasfABHICTb eMmiumsymaby y KpOBi Moxe
BMAVBATL Ha feski 3 uMx NabopaTopHUX TecTiB, WO MPU3BOAUTbL AO OTPUMAaHHSA
HeTOUHMX pe3ynbTaTiB. Baw nikap Moxe KepyBaTUCA pe3ynbTaTaMy  LmX
nabopaTtopHMX TecCTiB, BIAOMUX TaKOX K «TecTu Koarynsuii» Ta «BU3HAYEHHS

iHriBiTOPIBY.

e EMiuM3ymab BNAMBAE Ha pe3ynbTaTh TecTiB BU3HAYeHHS aKTMBOBAHOMO YaCTKOBOIO
TpoM60OMNNacTMHOBOTO Yacy (AYTY) Ta ycix TecTiB, 3aCHOBaHWX Ha BM3Ha4eHHI AYTY,
30KpeMa ojHoeTanHe B1U3HaveHHs akTuBHoCcTI dakTopa VIl (anB. Tabnuuio 1 Hkue).

e Tomy pe3ynbTaty nabopaToOpHUX TecTiB BU3HadeHHa AYTY Ta opHoeTanHoro
BM3HaueHHs akTuBHOCTI ¢akTopa VIII y nauienTis, aki oTpumyBann npodinakTnyHe
NikyBaHHS eMiuM3ymaboM, He Cfig 3acToCcoBYBaTU  ANA  OUJHKW  aKTUBHOCTI
emiumsymaby, BM3HaYeHHs J03W 3amicHOi abo aHTuKoaryfasuiiHoi Tepanii un
BM3HaueHHs TUTPIB iHribiTopiB pakTopa VIl (anB. HLxuYe).
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e OjHak eMium3ymab He BMAVMBAE Ha pe3ynbTaTn OAHOPAKTOPHMX TecTiB 3
BMKOPUCTaHHSIM XPOMOreHHOro abo iMyHO/0rYHOro MeTojy, TOMy Li TeCT MOXYTb
BMKOPUCTOBYBATUCA A1 MOHITOPUHIY MapameTpiB Koarynauii nig vac fikyBaHHA 3
BaX/IMBUMW NPUMITKaMKN CTOCOBHO XPOMOIEeHHOIO TeCTy akTUBHOCTI pakTopa PVIII.

e XpOMoOreHHi Tectn akTuBHOCTI dakTopa VI, wo mictatb 6uyavi dakTopu Koarynsawii, €
HeuyTAMBMMW [0  eMium3ymaby (aKTUMBHICTb He BM3HAYaEeTbCA) | MOXYTb
3aCTOCOBYBaTUCA AN MOHITOPUHIY aKTUBHOCTI eHAoreHHoro abo  iH¢ys3iliHO
BBegeHoro ¢aktopa VI, a Takox Ans BM3HayeHHs iHribiTopis ¢gakTopa VIll. Moxe
3aCTOCOBYBATMCA HeYyTAMBUA [0 emiumsymaby XpoMoreHHuUn TecT beTesga 3
BUKOPUCTaHHAM Bruyaydoro paktopa VI,

e Y Tabnuui 1 HMX4Ye HaBeZeHi NabopaToOpHi TeCTW, Ha Pe3ynbTaTh SIKUX He BMIVBAE

emiyn3symab.

Tabnnug 1. TecTn napamMeTpiB Koarynauii, Ha pesynbTaTtu
AKMX BNAVBAE abo He BMIMBAE eMiL3yMab

Pe3yanaTv|, Ha AKi BNAMBaE Pe3yanaT|/|, Ha AKi He BNAUBAaE

emiunsymab emiunsymvab

AKTVBOBaHWM YacTKOBWUIA

TpombonaacTMHoBUM Yac (AYTY) U@ SRR B (%)

OzHoeTanHWM, 3aCHOBaHWM Ha NPOTPOMBIHOBOMY

AKTVBOBaHW Yac 3ropTaHHs (AY3) uaci (M4), 0AHOAKTOPHNIA aHanI3

OpHoeTanHuii, o4HOGaKTOPHNIA aHanis, OAHOPaAKTOPHUI XPOMOTE€HHWI aHani3 iHWmnx
3acHoBaHW Ha AYTY rokasHuKiB, okpiM dakTopa VIII'
3acHoBaHa Ha AYTY pe3ncTeHTHICTb A0 IMyHONOriYHi aHani3n (Hanpuknag, ELISA [IPA],
akTnsoBaHoro npoteiHy C (ArC-P) TYpP6iAMETPUYHI MeToAN)

AHani3 betesga (3 6M4ayuM XPOMOreHHVM CybCTPaToOM)

Ha BM3Ha4YeHHs TUTPIB iHribiTopis pakTopa VI
AHani3 bete3ga (KNOTUHFOBUM
METOAOM) ANS BU3HAUYEHHS TUTPIB
iHribiTopis pakTopa VI
[eHeTNYHI TeCTV Ha BU3HaYeHHs $pakTopiB Koarynsuii
(Hanpwuknag, daktop V fleligeHa, NnpoTpom6biH 20210)

1 BaxvBi NONOXEHHS W00 BU3HAUYEHHS akTUBHOCTI pakTopa VIII XxpoMOreHHUM MeTOAOM AMB. B IHCTPYKLT AN MeAVYHOrO 3aCTOCYBaHHSA
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LLLO TAKE KAPTKA-NMAM'ATKA ANA NALIEHTIB?

KapTka-nam'aTka AnA MauieHTiB MiCTUTb Baxamey iHbopMmauito 3 6e3nekn, sky Bam
HeobXifHO 3HaTW A0 NoYaTKy, Nij Yac Ta Nicas NikyBaHHSA eMiLM3yMaboM.

Baw nikap, ¢apmaueBT abo megcecTpa nepes MNO4aTKOM AiKyBaHHS eMiLy3ymabom
NOBWHHI AaTn Bam KapTky-nam'aTky Anst nauieHTiB npo J13 FTEMJ1IBPA® (emilm3ymab).

HocitTb KapTky-namM'aTky Ans NauieHTIB 3aBXAM 3 CO60t0.
Bu MmoxeTe 36epirati ii B ramaHLi.

Mokasyrite KapTky-nam'aTky AN NaLieHTIB KOXKHOMY, XTO Haja€ Bam MegnuHy gonomory.
Lle cTocyeTbcsa byab-Akoro nikaps, dapmaueBTa, mepcoHany nabopaTopii, Meacectpu abo
CTOMAaTONOra, A0 AKMX By 3BepTaeTecs, a He nuwe nikapa-paxiBug, akuii npru3Hayae Bam
emMiumsymab.

IHpopmyiTe Baworo naptHepa abo ocoby, fika 3a Bamu gornsgae (onikyHa) npo
NiKyBaHHS, WO Bn oTpuMyeTe, | MokaxiTe iM KapTky-nam'aTky 415 Naui€HTIB, Tak K BOHU
MOXYTb BKa3aTh Ha NobiYvHi peakLii, He nomideHi Bamu.

HociTb KapTky-nam'atky AnA nNauieHTiB OROTAroM 6 MicALiB Micng oTPUMAaHHA Bamu

OCTaHHbOI 403K eMilu3ymMaby, 4vepes Te, WO AiF NiKapCbKOro 3acoby moxe TpuBaTu

Kinbka MicauiB, a nobiYHi peakuii MOXyTb BWHMKATX HaBiTb MNiCNA 3aBepLUeHHS
JIiKyBaHHS.
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NOBIAOM/EHHA NPO HEBAXAHI MOBIYHI PEAKLLIT

AopatkoBy iHGOPMaALLiO LLOAO MOXANBUX NOBIYHNX peakLin Mpy 3aCTOCYBaHHI
N3 TEMNIBPA® (emiun3symab) amB. B IHCTPYKLIT 415 MeANYHOro 3aCTOCYyBaHHSA 3a
nocunaHHAM: www.drlz.com.ua.

MoBigoOMAEHHSA NPO NiZ03PprOBaHI NOBGIYHI peakuii Nichs peecTpavii € BaX/NBUM.
Lle f03BOMIAAE NMPOAOBXYBaTV KOHTPO/bL 3a CriBBIAHOLEHHAM KOPWUCTL/PU3NK
NiKapCbKOoro 3acoby.

BignoBigHO A0 BUMOT MNOpAAKY 34iNCHEHHA dapMakoHarnsay, 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 noBiZOMAATU MPO YCi Nifo3proBaHi Nob6iuHi peakuii Ao
JepxaBHoro ekcrieptHoro ueHTpy MO3 YkpaiHMW 3a MOCUNAHHAM:
aisf.dec.gov.ua.

TakoX NpoCMMO NOBIZOMAATY MPO YCi NiJ03PHOBaHI NOBIYHI peakLii, IMOBIPHO
NoB'A3aHi i3 3actocyBaHHAM J13 TEMJIIBPA® (emiyun3ymab):

® 33 eNeKTPOHHO agpecoto ukraine.safety@roche.com, abo

* 3aTenedpoHom +38 (044) 298 88 33, abo

¢ Ha canTti medinfo.roche.com/ua/uk, aéo

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

Wob6 oTpumatn 6inbw AeTanbHy iHGoOpMaLito, byab nacka, 3BepHITbLCA [0
cnyx6um meanuHoi iHbopmauii TOB «Pow YkpaiHa»:
e-mail ukraine.medinfo@roche.com a6o 3a TenedpoHom +38 (044) 298 88 33.

JaHwni maTtepian € HaBYabHUM Ta He PO3MNOBCHOAKYETLCHA 3 METOIO Pekiamu.
IHpopmayis, wo micmumescsa 8 0GHOMY Mamepiani, NPU3HAYEHA 0419 0CBIMHIX a6o
iHpopmayiliHux yined. BoHa He Moe Bymu eUKOpUCMAHA 3aMiCMb KOHCYA6Mayii AiKapA.
Camosiky8aHHSA Moxe 6ymu wkionueum 04151 8020 300p08 .

MNigrotoBneHo npu iHpopmavinHin NigTpumMui TOB «Polu YkpaiHax.
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	Керівництво для пацієнта/опікуна* призначено для підтримки безпечного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА   для лікування гемофілії А
	Дані матеріали з мінімізації ризику для eміцизумабу погоджуються Державним експертним центром МОЗ України;
	В даних матеріалах описуються рекомендації з мінімізації або попередження важливих ризиків для еміцизумабу;
	Детальнішу інформацію щодо можливих побічних реакцій лікарського засобу ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб) див. в Інструкції для медичного застосування за посиланням: http://www.drlz.com.ua



	ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ З БЕЗПЕКИ
	При невідкладному стані:
	зверніться до відповідного медичного фахівця для отримання термінової медичної допомоги.
	при виникненні будь-яких питань щодо гемофілії А або лікування, що Ви отримуєте в даний момент, будь ласка, зверніться до Вашого лікаря.
	При застосуванні еміцизумабу, повідомте про це Вашого лікаря до виконання лабораторних тестів визначення згортання крові. Це потрібно зробити у зв’язку з тим, що наявність еміцизумабу в крові може впливати на деякі з цих лабораторних тестів, що призводить до отримання неточних результатів.
	Серйозні та потенційно загрозливі для життя побічні реакції спостерігали, коли «лікарський засіб шунтуючої дії» або «концентрат активованого протромбінового комплексу – КАПК» (а саме, Factor VIII inhibitor bypassing activity) застосовували у пацієнтів, які також отримували еміцизумаб. Побічні реакції включали:
	Тромботична мікроангіопатія (ТМА) — це серйозний та потенційно загрозливий для життя стан, при якому внаслідок пошкодження внутрішньої поверхні кровоносних судин утворюються згустки крові у дрібних кровоносних судинах. Це може призвести до ураження нирок та/або інших органів.
	Тромбоемболія, тромбоз — можуть утворюватися згустки крові і в рідкісних випадках ці згустки крові можуть спричиняти загрозливу для життя закупорку кровоносних судин.
	Будь ласка, уважно прочитайте дану інформацію перед введенням еміцизумабу.

	ЩО ВАМ ПОТРІБНО ЗНАТИ ПРО ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)
	Що таке лікарський засіб ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)?
	ЛЗ ГЕМЛІБРА , що також відомий під назвою eміцизумаб, належить до групи лікарських засобів, що називаються «моноклональні антитіла».
	Еміцизумаб застосовують для рутинної профілактики з метою запобігання або зменшення частоти епізодів кровотеч у дорослих та дітей, починаючи з народження, хворих на гемофілію А (вроджений дефіцит VIII фактора згортання крові) з утворенням або без утворення інгібіторів до фактора VIII.
	Яким чином еміцизумаб вивчали при гемофілії A?
	Досліджували еміцизумаб у дорослих та дітей з гемофілією A.
	Як еміцизумаб застосовують при гемофілії A?
	Еміцизумаб вводиться під шкіру (підшкірно) та зберігається в крові у стабільній концентрації за умови призначення відповідно до Інструкції для медичного застосування. Ваш лікар або медсестра покажуть Вам та/або особі, яка за Вами доглядає як робити ін’єкції еміцизумабу. Як тільки Ви та/або особа, яка за Вами доглядає навчитеся, Ви зможете виконувати ін’єкції самостійно вдома або з допомогою особи, яка за Вами доглядає.
	Еміцизумаб застосовують для профілактики кровотеч або зменшення числа епізодів кровотеч у людей з цим захворюванням. Лікарський засіб не застосовують для лікування епізодів кровотеч, що тривають.
	Якщо я отримую еміцизумаб, чи можу я продовжувати отримувати лікарські засоби шунтуючої дії (такі як еptacog alfa (activated) (rFVIIa) або factor VIII inhibitor bypassing activity) для попередження кровотечі?
	Пацієнт, який отримує eміцизумаб, може застосовувати лікарські засоби шунтуючої дії для лікування кровотечі, що виникає на фоні профілактичного лікування, дотримуючись керівництва щодо застосування лікарських засобів шунтуючої дії, наведеного в Інструкції для медичного застосування.
	Перед початком застосування еміцизумабу дуже важливо проконсультуватися з Вашим лікарем щодо того, коли та як застосовувати лікарські засоби шунтуючої дії під час лікування еміцизумабом, оскільки режими введення і дози можуть відрізнятися від попередніх. Серйозні та потенційно загрозливі для життя побічні реакції спостерігали при застосуванні концентрату активованого протромбінового комплексу – КАПК (Factor VIII inhibitor bypassing activity) у пацієнтів, які також отримували еміцизумаб.

	Що робити при розвитку кровотечі на фоні профілактичного лікування еміцизумабом?
	У випадку підозри на початок кровотечі, що виникла на фоні профілактичного лікування еміцизумабом, повідомте Вашого лікаря, якщо Ви отримуєте, нещодавно отримували або, можливо, будете отримувати будь-які інші лікарські засоби.
	Застосування лікарських засобів шунтуючої дії у пацієнтів, які отримують еміцизумаб
	Перед початком застосування еміцизумабу проконсультуйтеся з Вашим лікарем та ретельно дотримуйтесь його інструкцій щодо застосування лікарських засобів шунтуючої дії, а також доз і схем, що Ви маєте застосовувати.
	Профілактичне лікування лікарськими засобами шунтуючої дії слід припинити за день до початку терапії еміцизумабом.
	Лікар повинен обговорити з Вами або особою, яка доглядає за Вами, точну дозу та схему застосування лікарських засобів шунтуючої дії, якщо це потрібно під час застосування еміцизумабу.
	Еміцизумаб збільшує потенціал згортання крові. Таким чином, необхідна доза лікарського засобу шунтуючої дії може бути нижчою, ніж та, що застосовують без профілактики еміцизумабом. Доза та тривалість лікування лікарськими засобами шунтуючої дії залежатимуть від локалізації, інтенсивності кровотечі та Вашого клінічного стану.
	Для всіх лікарських засобів, що впливають на коагуляцію (КАПК, рФVIIa, ФVIII, інші), перед повторним дозуванням слід розглянути питання про підтвердження наявності кровотечі.
	Слід уникати застосування КАПК, крім випадків, якщо відсутні інші варіанти лікування/альтернативи.
	Якщо КАПК є єдиним варіантом лікування кровотечі у пацієнта, який отримує профілактику еміцизумабом, то початкова доза не повинна перевищувати   50 Од/кг, і рекомендують лабораторний моніторинг (включаючи, але не обмежуючись: моніторинг функції нирок, визначення числа тромбоцитів, діагностика тромбозів).
	Якщо кровотеча не контролюється застосуванням КАПК у початковій дозі до 50 Од/кг, додаткові дози КАПК слід призначати під медичним керівництвом або наглядом, з необхідним моніторингом розвитку ТМА або тромботичних подій (ТП) та верифікацією кровотеч перед повторним дозуванням. Загальна доза КАПК не повинна перевищувати 100 Од/кг протягом 24 годин лікування.
	Лікарям необхідно ретельно зважувати ризик виникнення ТМА та ТП порівняно з ризиком кровотечі при розгляді питання про лікування КАПК у дозі, що перевищує 100 Од/кг протягом 24 годин.
	Безпеку та ефективність застосування еміцизумабу в хірургічних ситуаціях належним чином не вивчали. Якщо Вам необхідне призначення лікарських засобів шунтуючої дії в периопераційний період, рекомендують дотримуватися інструкцій з дозування КАПК, зазначених вище.
	Яку важливу інформацію я повинен завжди повідомляти медичним працівникам, щоб сприяти їм у наданні мені допомоги?
	Повідомте Вашого лікаря, що Ви отримуєте еміцизумаб для лікування       гемофілії А.
	Якщо Ви застосовуєте еміцизумаб, повідомте про це Вашого лікаря до виконання лабораторних тестів з визначення показників згортання крові. Це потрібно зробити у зв’язку з тим, що наявність еміцизумабу у крові може впливати на деякі з цих лабораторних тестів, що призводить до отримання неточних результатів. Ваш лікар може керуватися результатами цих лабораторних тестів, відомих також як «тести коагуляції» та «визначення інгібіторів».
	Еміцизумаб впливає на результати тестів визначення активованого часткового тромбопластинового часу (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).
	ГЕМЛІБРА   (eміцизумаб) – Керівництво для пацієнта/опікуна Версія 4.0.2 – липень 2026 р.
	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 ФVIII.
	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 VIІI.
	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)
	Даний матеріал є навчальним та не розповсюджується з метою реклами
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	ЩО ТАКЕ КАРТКА-ПАМ’ЯТКА ДЛЯ ПАЦІЄНТІВ?
	Картка-пам’ятка для пацієнтів містить важливу інформацію з безпеки, яку Вам необхідно знати до початку, під час та після лікування еміцизумабом.
	Ваш лікар, фармацевт або медсестра перед початком лікування еміцизумабом повинні дати Вам Картку-пам’ятку для пацієнтів про ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб).
	Носіть Картку-пам’ятку для пацієнтів завжди з собою.  Ви можете зберігати її в гаманці.
	Показуйте Картку-пам’ятку для пацієнтів кожному, хто надає Вам медичну допомогу. Це стосується будь-якого лікаря, фармацевта, персоналу лабораторії, медсестри або стоматолога, до яких Ви звертаєтеся, а не лише лікаря-фахівця, який призначає Вам еміцизумаб.
	Інформуйте Вашого партнера або особу, яка за Вами доглядає (опікуна) про лікування, що Ви отримуєте, і покажіть їм Картку-пам’ятку для пацієнтів, так як вони можуть вказати на побічні реакції, не помічені Вами.
	Носіть Картку-пам’ятку для пацієнтів протягом 6 місяців після отримання вами останньої дози еміцизумабу, через те, що дія лікарського засобу може тривати кілька місяців, а побічні реакції можуть виникати навіть після завершення лікування.

	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. Інформація, що міститься в даному матеріалі, призначена для освітніх або інформаційних цілей. Вона не може бути використана замість консультації лікаря. Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров'я.
	Підготовлено при інформаційній підтримці ТОВ «Рош Україна».


