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FEMJ1IBPA"®

emiyusymab
[iglwkipHa iH ekuis

KAPTKA-MAM'ATKA ANA NAUIEHTIB

KapTka-nam'aTka gnsa naui€eHTiB* npusHayveHa Ana NigTpnMKn
6e3neyHoro 3actocyBaHHs /13 TEMJIIBPA® ansa nikyBaHHA remoginii A

e J[laHi MaTepiann 3 MiHiMi3auii pusnky Ans emiumsymady noroaxyroTbCs
Jep>xxaBH1M ekcnepTHUM LeHTpoM MO3 YkpaiHu;

* B faHMX MaTepianax onucyTbCa pekoMeHaaLii 3 MiHiMi3auii abo
nonepesXeHHs BaX/IMBUX PU3NKIB A/19 eMilm3ymaby;

e [leTanbHiwy iHPOpMaL,itO LLLOAO MOXIMBUX NOBIYHNX peakLili NikapCbKoro
3acoby FrEMJ1IBPA® (emiun3ymab) AmB. B IHCTpyKUiT 4151 MeAMYHOro

3aCTOCYBaHHS 3a NocunaHHaM: http://www.drlz.com.ua

MavieHT Ta/abo ix ONiKyHW NOBUHHI 3aBXAW MaTW Npu CObi AaHy KapTKy-Nam'aTky,
y TOMY YNCAi NPpU HEBIAKNAAHUX CTaHax. byAb nacka, HagaunTe Lo KapTKy-nam'aTky
niZ Yac Bi3UTy A0 NikapiB, NikapeHb, NepcoHany nabopaTtopiin Y bapmaLeBTam ANs

iHGOPMYBaHHS LLOAO NiKyBaHHS eMil3yMabom Ta NOB'A3aHMX 3 HUM PU3KKIB.

* laHnii HaBYanbHWII MaTepian € 060B'A3KOBUM siK yMoBa peecTpauii /13 TEMJ/IIBPA® (emiyn3ymab)
ANA NiALWKIPHOrO BBEAEHHSA 3 METO NOAAaNbLIOT MiHIMI3aL,iT BaXAMBUX OKPEMUX PU3UKIB
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BAX/TMBA IH®OPMALLIA 3 BE3IMNEKWA

Skwo Bw 3acTocoByeTe eMiLm3ymab, NoBijomMTe Npo ue Balloro nikaps 40 BUKOHaHHS
nabopaTtopHUX TecTiB BU3HAUYEeHHSI 3ropTaHHs KpoBi. Lle moTpibHo 3pobuTtn y 38'93Ky 3
TMM, LUO HasBHICTb eMmiuu3ymaby B KPOBi MOXe BMAMBaTU Ha Jeski 3 Lux
nabopaTopHMX TeCTIB, L0 NPU3BOANTL A0 OTPUMMAHHSA HETOUHUX pe3ynbTaTiB.

Cepio3Hi Ta MOTEHUIHO 3arpo3numBi ANS XUTTA NOBIYHI peakuii cnocTepirann, Konm
«NiIKapCbKMIA 3acib LUYHTYOUOI Aii» abo «KOHLEHTPAT akTMBOBAHOrO0 MPOTPOMbBIHOBOIO
komnnekcy - KAMK» (a came, Factor VIl inhibitor bypassing activity) 3actocoByBanu y
NaLieNTIB, AKi TaKOX OTPUMYyBanu emiumsymab. Lii nobiuHi peakuii BkAroYann:

e Tpom6omuyHa MikpoaHzionamia (TMA) — ue ceplio3HUA Ta MNOTEHLiNHO
3arpo3nvBUN AR XUTTS CTaH, NPU AKOMY BHaCNiAOK MOLUKOAXEHHS BHYTPILUHbLOI
NoBepXHi KPOBOHOCHWX CYyAVH YTBOPHKOTLCSA 3ryCTKMN KPOBI Y APIBHNX KPOBOHOCHUX
cyanHax. Lle Moxe Npu3BecTy A0 YpaxeHHst HAPOK Ta/abo iHLWIMX OpraHis.

e Tpom6oemb60sia, mpom603 — MOXYTb YTBOPIOBATUCSA 3rycTKW KPOBI i B PiAKICHNX
BMMAAKaXx Lj 3rycTKi KPOBi MOXYTb CNPUYMHATA 3arpo3inBy AN XUTTS 3aKynopKy

KPOBOHOCHUX CyAWH.

ByZb nacka, yBaxHo npoumTaiite gaHy iHpopmaLito nepes BBeAeHHAM emiL3ymaby.
Mpwv HeBiAKNAZHOMY CTaHi:

e 3BEpHITbCA A0 BIAMOBIAHOrO MeAgn4yHOro daxiBua AN OTPUMAHHSA TepMiHOBOI
MeANYHOI AONOMOrK;

e [lpy BUHUKHEHHI ByAb-SKMX MUTaHb LWoAO0 remodinii A abo nikyBaHHs, ke Bwu
OTPUMYETE B JaHN MOMEHT, byAb N1acka, 3BepHiTbCs A0 Baluoro nikaps:

Mib Baworo nikaps:

TenedoH Bawioro nikaps:

EnexkTpoHHa agpeca:
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NPUMITKA A8 MEAVYHUX NPALIBHUKIB LLLOAO LLIET
KAPTKU-MAM'ITKW A8 MALIEHTIB

Byab nacka, 3BepHiTb yBary Ha:

TpomboTMYHa MikpoaHrionaTis, acouinoBaHa 3 emiymsymabom Ta KATK

Mpo BuUNagknm TPOMBOTUYHOI MikpoaHrionatii (TMA) y nauieHTiB, SKi
OTpUMYyBann NpodinakTUYHI 03K eMium3ymady, MNoBILOMASAAN Y KAIHIYHNX
[OCNIAKEHHAX, KON KOHLLEHTPAT aKTMBOBAHOro NPOTPOMOIHOBOIO KOMMJIeKCy
(KAMMK) 3acTocoByBanu NpoTAroM 24 rogviH i 6inblue y cepesHii KyMynaTUBHIl
A03i >100 Oa/kr/24 rogp,.

Mpwn 3actocyBaHHi KAMK y nauieHTiB, aKi OTpUMYyOTb  NPOdiNnakTuky
emiLn3ymabom, cnif 3abesneumTi MOHITOPUHT po3BuTKy TMA.

Tpomboembonis, acouiioBaHa 3 eMiunsymabom Ta KATK

Mpo BUNaAKN TPOMBOTUYHUX NOZAil (TPOM603iB, TPOMH60EMbO0iN) Y NaLieHTIB,
AKi oTpUMyBany NPodiNakTUYHI 4031 eMiln3ymady, NoBIJOMAANN Y KAIHIYHMX
AOCNIIKEHHAX, KON KOHLEHTPAT akTMBOBAHOIO NpOTPOMBIHOBOro KoMriekcy
(KATK) 3acTocoByBanu NpoTAroM 24 roguH i 6inblue y cepeHiin KyMynaTUBHIl
KinbkocTi >100 Oa/kr/24 roga,.

Mpwn 3actocyBaHHi KAMK y nauieHTiB, aKki OoTpUMyOTb NpOdinakTuky
emiunsymabom, cnig 3abes3neumT MOHITOPUHT BUHUKHEHHS TpoMboembonii.

3acTocyBaHHS NiKapCbKMX 3aCO6iB LUYHTYOYOI Ail y NaLi€HTIB, AKi
OTPUMYHOTb eMiln3ymMab

MpodinakTnuHe niKyBaHHA NiKapCbKMMK 3acobamu  LUYHTYKOYOI  4ii  Cnig
NPUNVHATY 3a AeHb A0 noYaTky Tepanii eMiLm3ymabom.

Nikapi MOBWHHI 06roBopuTM 3 YycCiMa nauieHTamu Ta/abo ocobamu, SKi
34IMCHIOIOTL  Jornag  (onikyHamu), TOYHY fO3y Ta CXeMy 3acTOCyBaHHSA
NiKapCbKMX  3acob6iB  LWYHTYyKOYOI  Aii, AKWo ue noTpibHo nig 4ac
Npo¢iNakTUYHOro JlikyBaHHSA eMiLn3yMabom.

EmMium3ymab 36inbLUy€e noTeHLUian 3ropTaHHs KpoBi. TakMM YMHOM, HeobxigHa
[03a NiKapCbKOro 3acoby LUYHTYHOUOI Al MOXe OyTW HWXYOK, HiX Ta, WO
3aCTOCOBYETbCA 6e3 npodinaktmkmn emiymsymabom. [Jlosa Ta TpuBanictb
NiKyBaHHS  NliKapcbKMMW  3acobamMn  LUYHTYOYOI  Ail  3anexatumyTb  Bij
Nlokanisauii, IHTeHCMBHOCTI KpOBOTeUi Ta KNiHIYHOro CTaHy NaujieHTa.

[JaHwnii MaTepian € HaBYaNbHNM Ta He PO3MOBCIOAXYETLCS 3 METOK peKaamMm 317



FEMNIBPA® (emiumsymab) - KapTka-nam'aTka Ana NauieHTiB
Bepcis 4.0.2 - nuneHb 2026 p.

Ans BCiX NikapCbkmMx 3acobiB, WO BMAMBalOTb Ha koarynsuito (KAMK, pdVila,
®VIIl, iHwWi), nepes MOBTOPHWM AO3YBaHHAM CNif PO3rNIAHYTV MUTAHHA MNPO
NiATBEPAXKEHHA HAABHOCTI KPOBOTEU.

Cnig yHukaTty 3actocyBaHHA KATK, KpiM BUNaAKIB, AKLLO BIACYTHI iHLUI BapiaHTW
NiKyBaHHSA/anbTepHaTUBMW.

e fAkwo KAMK € eAnHMM BapiaHTOM NliKyBaHHSA KPOBOTeuYi y nauieHTa, AKuii
oTpUMye NpodinakTnky emiumsymabom, TO NovaTkoBa f03a He MOBUHHA
nepesuwyBatn 50 Oa/kr i peKkOMeHAyrTb 1abOpPaTOPHUIA MOHITOPUHT
(BKNtOYaAKOUKM, ane He 06MexXyruuncb: MOHITOPUHT  GYHKLiT  HUPOK,
BU3HAYeHHS Yncna TPOMBOLUNTIB, AiarHOCTMKa TPOMOO3iB).

* AKLIO KpoBOTEYa He KOHTPOJIETLCA 3acTocyBaHHAM KAIK y noyaTtkosil
f03i go 50 Og/kr, popatkosi fo3n KATMK cnig nprsHavati nig MeanyHum
KepiBHMUTBOM abo Harnggom. 3aranbHa fgo3a KAMNK He noBWHHAa
nepesuysaTy 100 Oa/Kr NpOTAroM 24 roanH nikyBaHHS.

e JlikapsM HeobXigHO peTeslbHO 3BaXyBaTW PU3NK BUHUKHEHHA TMA Ta
TpoM60eMbonin NOPIBHAHO 3 PU3NKOM KPOBOTEYi MpU PO3rasii MUTaHHSA
npo nikyBaHHa KATK 'y ao3i, wo nepesuiye 100 Oa/kr NnpoTarom 24 roguviH.

Besneka Ta eQpeKkTMBHICTb 3aCTOCyBaHHA eMmiun3ymabdy npu  XipypriyHmx
CUTYyaLifAX HaNeXHVM YMHOM He BMBYaIn. AkLWwo Bam HeobxifjHe Nnpu3HayYeHHs
NiKapcbkmMx  3acobiB  WyHTytOUOI Al B nepionepauiiHuiA  nepiog,
peKkoMeHAyeTbCs, LWob6 Balw nikap AOTPUMYBAaBCA IHCTPYKLIA 3 J03yBaHHSA
KAMMK, 3a3HaueHnx BuLLe.

Y KAIHIYHUX  AOCHIAXKEHHsIX He chnocTepirann Bunagkie  TMA  a6o
TpoMboeMboniin Npy 3acTOCYBaHHI TiNbKW aKTMBOBAHOIO PeKOMOIHAHTHOro
mogcbkoro  ¢aktopa VIl y nauieHTiB, fAKki  OoTpUMyBanu  NpoginakTuky
emiumsymabom. OgHak Cnif NpU3HavaT! HaNHMXKYY A03Y, 3a JOMOMOrok AKOT
OUIKYETbCA [JOCATHEHHA remMmoctasy. Y 3B'A3Ky 3 TpuBaAMM Nepiofom
HaniBBMBeAEHHS emiuyn3ymaby, ciig [AOTPUMYBATUCA  pekoMeHAauin 3
[AO3yBaHHSA JliKapCbKMX 3acobiB LUYHTYHOUOI Ail LOoHaMeHLe NpoTArom 6

MiCAL|iB NicNg NpUANHEHHSA NPOGINaKTUKN eMiL3yMaboM.

AopatkoBy iHGOpMaLitO Ta BUYepnHi IHCTPYKLUil OyAb nacka AMB. Yy PO34ini
«OCobNMBOCTI 3aCTOCYBaHHSA» IHCTPYKLUIT ANA MeAWYHOro 3actocyBaHHSA J13
FEMJTIBEPA® (emiun3ymab).

[JaHwnii MaTepian € HaBYaNbHNM Ta He PO3MOBCIOAXYETLCS 3 METOK peKaamMm 417



FEMNIBPA® (emiumsymab) - KapTka-nam'aTka Ana NauieHTiB
Bepcis 4.0.2 - nuneHb 2026 p.

Bnave Ha NOKa3HUKWN Koarynorpamm

* Emiymsymab BNIMBAE Ha pe3ynbTaTu TecTiB BM3HAYEHHS akTWBOBAHOIO
4YaCcTKOBOro TPOMHOMAACTUHOBOrO Yacy (AYTY) Ta ycix TecTiB, 3aCHOBaHMX
Ha BM3Hau4eHHi AYTY, 3okpema ogHoeTanHe BMU3HaveHHsA dakTopa VIl (am..
Tabnuuro 1 HUXKYe).

e ToMy pe3ynbTaTy N1abopaTOPHUX TeCTiB, 3aCHOBAHMX Ha BU3HauYeHHI AYTY,
y NauieHTiB, AKi oTpuMyBann nNpodinakTnyHe nikyBaHHA emiumM3ymabom, He
CNlif 3acTocoByBaTW 1A OLHKM aKTUBHOCTI eMiun3ymady, BU3HaYEHHS
A031 3aMicHOI abo aHTMKOarynauinHoi Tepanii Y BM3HAYEHHA TUTPIB
iHri6iTopis pakTopa VIII.

¢ OjHak eMiumM3ymab He BM/INBAE Ha pesynbTaTh OAHOPAKTOPHUX TecTiB 3
BUKOPUCTAHHAM XPOMOreHHOro abo iMyHONOrYyHOro MeTojy, TOMy Lji TecTu
MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATWCA AJIA MOHITOPUHIY NMapaMeTpiB Koarynsuii nig
4ac JlikyBaHHA 3 BaXJIMBUMWN MPUMITKaMN CTOCOBHO XPOMOreHHOro TecTty
akTnBHOCTI pakTopa DVIII.

* XpoMoreHHi Tectn akTmBHOCTI ¢akTopa VIII, wo MicTuTb budadi ¢aktopu
Koarynsauii, € He4yyTAMBUMMK A0 eMiLn3ymMady (aKTUBHICTb He BU3HAYAETbCS)
i MOXYTb 3aCTOCOBYBAaTUCA A1 MOHITOPUHIY aKTUBHOCTI eH0reHHoro abo
iHPy3iiHO BBegeHoro ¢aktopa VIll, a Takox AnA BU3HA4YeHHs iHribiTopis
dakTopa VIIl. Moxe 3acToCOBYBaTUCA HEUYTNIMBUA [0 eMilum3ymaby
XPOMOTreHHW TecT beTe3za 3 BUKOPUCTaHHAM buyadoro ¢aktopa VIil.

e Y 1abnuui 1 HaBegeHi NabopaToOpHI TecTn, Ha pe3ynbTaTu AKX BNINBAE Ta
He BM/NBaE emiyn3ymad.
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Tabnuuga 1. TecTn napameTpiB Koarynsii, Ha pesyabTaTu
AKMX BNAVBAE abo He BMNIMBAE eMiLm3ymMab

Pe3yanaT|/|, Ha siKi BNnAuBaE

Pe3ynbTaTu, Ha iKi He BNAMBaE
emiumsymab

emiunsymvab

AKTVBOBaHWM YaCcTKOBWIA

TpombonnacTMHoBMA Yac (AYTY) UIPRLE R HEE )

OgHoeTanHWiM, 3aCHOBaHWM Ha NPOTPOMBIHOBOMY

AKTWBOBaHWI Yac 3ropTaHHs (AY3) yaci (M4), oaHOGaKTOPHMI aHani

OpHoeTanHWMn, ofHOPAKTOPHNI aHanis, OfHOPAKTOPHWNI XPOMOreHHWIA aHani3 iHLWKX
3acHOBaHWIA Ha AUTY nokasHuKiB, okpim dakTopa VIII
3acHoBaHa Ha AYTY pe3ncTeHTHICTb A0 IMyHONOriYHi aHani3wn (Hanpuknag, ELISA [IPA],
akTnsoBaHoro npoteiHy C (ArC-P) TYp6iANMETPUYHI MeToAM)

AHani3 betesga (3 6M4ayYM XPOMOreHHM CybCTPaToOM)

Ha BM3HaYeHHsA TUTPIB iHribiTopis ¢akTopa VIII
AHani3 bete3sga (KNOTUHFOBUM
METOAOM) AN BUSHAUYEHHS TUTPIB
iHri6iTopis dakTopa VI
[eHeTNYHI TecTV Ha BU3Ha4YeHHs $pakTopiB Koaryasuii
(Hanpuknag, paktop V fleligeHa, npoTpom6iH 20210)

1 BaxBi NONOXEHHS LLOAO BU3HAYEHHS aKTUBHOCTI ¢pakTopa VIl XpOMOreHHMM MeToA0M AMB. B IHCTPYKLT ANSt MEANYHOTO 3aCTOCYBaHHS

3B'AXITbCA 3 remMaToNoroM MalieHTa, 3a3HayeHMM BULle, Ha MpeameT
JOMOMOrM Yy TAyMayeHHi pe3ynbTaTtiB NabopaTopHoro Tecty abo LWojo

pPEeKOMeHAALIil i3 3aCTOCYBaHHSA NliIKapPCbKMX 3acO6iB LLYHTYHOYOI Ail Yy _NaLliEHTIB,
AKi OTPUMYHOTb eMiLM3ymMab 3 MeToro NPODINAKTUKN

abo

AVB. IHCTPYKLIIO ANA MeAVNYHOro 3aCTOCYBaHHSA 3a MOCUIAHHAM
http://www.drlz.com.ua abo Ha Beb-caliTi https://www.roche.ua 1040

AofaTkoBoT iHGOopMaLil Ta IHCTPYKL,iA.
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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 3aCTOCYBaHHS 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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	ГЕМЛІБРА
	eміцизумаб Підшкірна ін’єкція
	КАРТКА-ПАМ’ЯТКА ДЛЯ ПАЦІЄНТІВ
	Картка-пам’ятка для пацієнтів* призначена 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
	Пацієнти та/або їх опікуни повинні завжди мати при собі дану картку-пам’ятку, у тому числі при невідкладних станах. Будь ласка, надайте цю картку-пам’ятку під час візиту до лікарів, лікарень, персоналу лабораторій чи фармацевтам для інформування щодо лікування еміцизумабом та пов’язаних з ним ризиків.



	ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ З БЕЗПЕКИ
	Якщо Ви застосовуєте еміцизумаб, 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. Ці 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.
	При невідкладному стані:
	Зверніться до відповідного медичного фахівця для отримання термінової медичної допомоги;
	При виникненні будь-яких питань щодо гемофілії А або лікування, яке Ви отримуєте в даний момент, будь ласка, зверніться до Вашого лікаря:
	ПІБ Вашого лікаря:
	Телефон Вашого лікаря:
	Електронна адреса:


	ПРИМІТКА ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ ЩОДО ЦІЄЇ КАРТКИ-ПАМ’ЯТКИ ДЛЯ ПАЦІЄНТІВ
	Будь ласка, зверніть увагу на:
	Тромботична мікроангіопатія, асоційована з еміцизумабом та КАПК
	Про випадки тромботичної мікроангіопатії (ТМА) у пацієнтів, які отримували профілактичні дози еміцизумабу, повідомляли у клінічних дослідженнях, коли концентрат активованого протромбінового комплексу (КАПК) застосовували протягом 24 годин і більше у середній кумулятивній дозі >100 Од/кг/24 год.
	При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг розвитку ТМА.

	Тромбоемболія, асоційована з еміцизумабом та КАПК
	Про випадки тромботичних подій (тромбозів, тромбоемболій) у пацієнтів, які отримували профілактичні дози еміцизумабу, повідомляли у клінічних дослідженнях, коли концентрат активованого протромбінового комплексу (КАПК) застосовували протягом 24 годин і більше у середній кумулятивній кількості >100 Од/кг/24 год.
	При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг виникнення тромбоемболії.

	Застосування лікарських засобів шунтуючої дії у пацієнтів, які отримують еміцизумаб
	Профілактичне лікування лікарськими засобами шунтуючої дії слід припинити за день до початку терапії еміцизумабом.
	Лікарі повинні обговорити з усіма пацієнтами та/або особами, які здійснюють догляд (опікунами), точну дозу та схему застосування лікарських засобів шунтуючої дії, якщо це потрібно під час профілактичного лікування еміцизумабом.
	Еміцизумаб збільшує потенціал згортання крові. Таким чином, необхідна доза лікарського засобу шунтуючої дії може бути нижчою, ніж та, що застосовується без профілактики еміцизумабом. Доза та тривалість лікування лікарськими засобами шунтуючої дії залежатимуть від локалізації, інтенсивності кровотечі та клінічного стану пацієнта.


	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. Загальна доза КАПК не повинна перевищувати 100 Од/кг протягом 24 годин лікування.
	Лікарям необхідно ретельно зважувати ризик виникнення ТМА та тромбоемболій порівняно з ризиком кровотечі при розгляді питання про лікування КАПК у дозі, що перевищує 100 Од/кг протягом 24 годин.
	Безпека та ефективність застосування еміцизумабу при хірургічних ситуаціях належним чином не вивчали. Якщо Вам необхідне призначення лікарських засобів шунтуючої дії в періопераційний період, рекомендується, щоб Ваш лікар дотримувався інструкцій з дозування КАПК, зазначених вище.
	У клінічних дослідженнях не спостерігали випадків ТМА або тромбоемболій при застосуванні тільки активованого рекомбінантного людського фактора VII у пацієнтів, які отримували профілактику еміцизумабом. Однак слід призначати найнижчу дозу, за допомогою якої очікується досягнення гемостазу. У зв’язку з тривалим періодом напіввиведення еміцизумабу, слід дотримуватися рекомендацій з дозування лікарських засобів шунтуючої дії щонайменше протягом 6 місяців після припинення профілактики еміцизумабом.
	Додаткову інформацію та вичерпні інструкції будь ласка див. у розділі «Особливості застосування» інструкції для медичного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб).
	Вплив на показники коагулограми
	Еміцизумаб впливає на результати тестів визначення активованого часткового тромбопластинового часу (АЧТЧ) та усіх тестів, заснованих на визначенні АЧТЧ, зокрема одноетапне визначення фактора VIII (див. таблицю 1 нижче).
	Тому результати лабораторних тестів, заснованих на визначенні АЧТЧ, 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.
	Однак еміцизумаб 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 містить бичачі фактори коагуляції, є нечутливими до еміцизумабу (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 еміцизумабу хромогенний тест Бетезда з використанням бичачого фактора VIII.
	У таблиці 1 наведені лабораторні тести, на результати яких впливає та не впливає еміцизумаб.
	ГЕМЛІБРА   (eміцизумаб) – Картка-пам’ятка для пацієнтів Версія 4.0.2 – липень 2026 р.

	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)
	Зв’яжіться з гематологом пацієнта, зазначеним вище, на предмет допомоги у тлумаченні результатів лабораторного тесту або щодо рекомендацій із застосування лікарських засобів шунтуючої дії у пацієнтів, які отримують еміцизумаб з метою профілактики
	або
	див. інструкцію для медичного застосування за посиланням http://www.drlz.com.ua або на веб-сайті https://www.roche.ua щодо додаткової інформації та інструкцій.
	Даний матеріал є навчальним та не розповсюджується з метою реклами
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	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».


