EDUKACNI
MATERIALY

Alhemo® (koncizumab) ¥

Pravodce pro
zdravotnické pracovniky

Subkutanni injekce k rutinni profylaxi krvaceni u pacient( ve
véku 12 let a vice s:

. hemofilii A (vrozeny deficit faktoru VIII) s inhibitory FVIIL.

. tézka hemofilie A (vrozeny deficit faktoru VIII, FVIII < 1 %)
bez inhibitor( FVIII.

. hemofilii B (vrozeny deficit faktoru IX) s inhibitory FIX.

. stfedné tézka/tézka hemofilie B (vrozeny deficit faktoru IX,
FIX < 2 %) bez inhibitor( FIX.

vTento lécivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.
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Tento edukacni material poskytuje spolec¢nost Novo Nordisk s.r.o. a je povinny jako podminka pro udéleni registrace, aby se
dale minimalizovalo vyznamné riziko.

Materialy pro minimalizaci rizik pro pfipravek Alhemo® (koncizumab) jsou posuzovany Statnim dstavem pro kontrolu lécCiv.
Dalsi informace o pfipravku Alhemo® naleznete v Souhrnu tdajd o pfipravku (SmPC).

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv v sekci databaze 1k na
adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/pFibalové informaci.

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Pred predepsanim lécivého pripravku si prosim peclivé
prectéte tyto informace

Tromboembolie v souvislosti s pfipravkem Alhemo®

«  VKklinickych studiich s koncizumabem byly hlaSeny pfipady nefatalnich arteridlnich a vendznich tromboembolickych
pfihod.

Pacienti [éCeni koncizumabem musi byt informovani a sledovani s ohledem na vyskyt znamek a priznaku
tromboembolickych pfihod.

Karta pacienta a priivodce pro pacienty/pecovatele

VSichni pacienti, ktefi zahajuji 1é€bu pFipravkem Alhemo®, musi od o3etfujiciho Iékafe nebo jiného zdravotnického
pracovnika obdrZet kartu pacienta a privodce pro pacienty/pecovatele. Pacient musi mit kartu pacienta vzdy u sebe. Tyto
edukacni materialy byly vytvoreny, aby informovaly pacienty a pecovatele o dlleZitém riziku tromboembolie a o tom, jak je
zvladat, véetné duleZitosti okamZzitého vyhledani Iékarské pomoci v pfipadé, Ze se u pacienta objevi zndmky nebo priznaky.

OSetfujici Iékaf ma pacientovi doporucit, aby vzdy nosil kartu pacienta u sebe a ukazal ji kazdému zdravotnickému
pracovnikovi, ktery pacienta oSetfuje. To zahrnuje nejen specialistu na hemofilii, ktery tento 1ék predepisuje, ale kazdého
Iékare, 1ékarnika, zdravotni sestru nebo zubare, kterého pacient navstévuje.

Dalsi karty pacienta a prdvodce pro pacienty/pecovatele si mUzete vyzadat kontaktovanim spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.:
infoline@novonordisk.com; tel.: +420 233 089 611.

Co je pripravek Alhemo®

Mechanismus ucinku

Lécivou latkou pfipravku Alhemo® je koncizumab, coZ je protilatka proti inhibitoru tkafnového faktoru (anti-TFPI). TFPI je
inhibitor faktoru Xa (FXa). Vazba koncizumabu na TFPI zabrafiuje inhibici FXa TFPIL. ZvySena aktivita FXa prodluzuje zahajovaci
fazi koagulace a umoZnuje dostate¢nou tvorbu trombinu pro Gc¢innou hemostazu. Koncizumab pUsobi nezavisle

na FVIII a FIX a ucinek koncizumabu neni ovlivnén pfitomnosti inhibi¢nich protilatek proti FVIII nebo FIX.

Terapeutické indikace

Rutinni profylaxe krvaceni u pacientl ve véku 12 let a vice s:

+  hemofilii A (vrozeny deficit faktoru VIII) s inhibitory FVIIIL.

. tézka hemofilie A (vrozeny deficit faktoru VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitor( FVIIL

«  hemofilii B (vrozeny deficit faktoru IX) s inhibitory FIX.

+  stfedné tézka/tézka hemofilie B (vrozeny deficit faktoru IX, FIX < 2 %) bez inhibitor( FIX.

Davkovani

« Dalsiinformace a pokyny naleznete v bodé 4.2 SmPC ,Davkovani a zplsob podani”.
+  Pripravek Alhemo® se dodavé v predpln&ném peru pripraveném k podani.

+  Pripravek Alhemo®ma byt podavam pouze subkutinné.

+  Pripravek Alhemo® ma byt podavéan denné. Je ddleZité, aby kazdy pacient dodrzoval své denni davkovani. Dalsi
informace naleznete v bodu 4.2 SmPC v &asti “Vynechana davka".


mailto:infoline@novonordisk.com

Riziko tromboembolie

V klinickych studiich s koncizumabem byly hlaSeny pFipady nefatalnich arteridlnich a vendznich tromboembolickych
prihod u pacient( s vice rizikovymi faktory, vcetné vysokych nebo castych davek Iécby prilomového krvaceni.

U stav(, kdy je nadmérné exprimovan tkanovy faktor (napr. pokrocilé aterosklerotické onemocnéni, drtivd poranéni,
nadorova onemocnéni nebo septikemie), miZe existovat riziko tromboembolickych pfihod nebo diseminované
intravaskularni koagulace (DIC).

Doporuceni pro fizeni rizika tromboembolickych pFihod

Lécba rFVIIa ma byt ukonena nejméné 12 hodin pfed zahajenim lécby koncizumabem a Ié¢ba aPCC ma byt ukoncena
nejméné 48 hodin pred zahajenim |écby.

Pacienti [é¢eni koncizumabem musi byt informovani a sledovani s ohledem na vyskyt znamek a priznak
tromboembolickych prihod.

Lékari musi s pacientem anebo pecovatelem probrat davku a rozpis pouzivani bypassovych pfipravkd nebo FVIII
nebo FIX, pokud je to nutné béhem profylaxe pripravkem Alhemo®.

V pfipadé mensich chirurgickych vykond neni nutné tprava davky pripravku Alhemo®.

PFed velkym chirurgickym vykonem se doporucuje konzultace s [ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou hemofilie anebo
krvacivych poruch. Vzhledem k tomu, Ze existuji jen omezené klinické zkuSenosti s pouZivanim koncizumabu béhem
velkych chirurgickych vykond, obecné se doporucuje 4 dny pred planovanym velkym chirurgickym vykonem prerusit
|éCbu koncizumabem. Lécba koncizumabem ma byt obnovena 10-14 dni po operaci se stejnou udrzovaci davkou bez
nové nasycovaci davky, s ohledem na celkovy klinicky obraz pacienta.

Kritéria pro velky chirurgicky vykon jsou jakykoli invazivni operacni zakrok, ktery vyzaduje > 3 davky lécby
bypassovymi pFipravky anebo pokud nastane jedna nebo vice z nasledujicich situaci:

- Vstup do télni dutiny

- Vstup pres mezenchymalni bariéru (napf. pleura, peritoneum nebo dura mater)
- Vstup pres fascii

- Odstranéni organu

- Chirurgicky vykon ménici normalni anatomii

V pfipadé podezieni na tromboembolické pFihody je tfeba pFipravek Alhemo® vysadit a zahajit dalsi Set¥eni
a vhodnou lécbu.

HIl&Seni nezadoucich aéinku

Pred predepsanim nebo podanim pripravku Alhemo® si prectéte Souhrn tdaijdi o pfipravku.

Informace o dal$ich moZnych nezadoucich G¢incich p¥ipravku Alhemo® m(iZete nalézt v Souhrnu tdajd o pripravku

v Casti 4.8 Nezadouci ucinky.

Hlaseni podezieni na nezddouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je daleZité. UmoZiuje to pokracovat ve sledovani
poméru pFinos( a rizik lé¢ivého pFipravku. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci G&inky
prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu léciv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace muZze byt také hlasena spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel. ¢.
+420 233 089 611 nebo na adresu infoline@novonordisk.com.

Zajistéte zaznamenani ndzvu IéCivého pfipravku a Cisla Sarze do dokumentace pacienta.
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