ONPATTRO®

2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l16sning (patisiran)

Utbildningsmaterial for sjukvardspersonal for séker anvandning av Onpattro i
hemmiljo

Las hela denna mycket viktiga information noga (ej marknadsféring)

KASTA INTE BORT DEN

09 juni 2023 (datum for senaste inskick till Likemedelsverket)

17 mars 2021 (datum for Likemedelsverkets senaste granskning)

Detta dokument om administrering av Onpattro® har utarbetats i enlighet med foreskrift i
godkdnnandet for forsaljning. Ytterligare riskminimeringsatgarder forutom rutinatgarder har
foreskrivits i godkdnnandet for forsaljning av produkten, i syfte att sdkerstélla saker och
hallbar administrering av produkten i hemmiljo och darmed minimera risken for
infusionsrelaterade reaktioner (IRR) och for att forbattra nytta/riskférhallandet for Onpattro.
Detta dokument utgor darfér en mycket viktig och obligatorisk del av godkannandet for
forsdljning for att sdkerstalla att l1akare som forskriver Onpattro, samt deras patienter, ar
medvetna om de sarskilda sakerhetskraven och beaktar dessa.
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1. Inledning

Denna guide ar avsedd att vara ett komplement till informationen i produktresumén och den
tryckta bipacksedeln. Las och satt dig in i bada dessa dokument innan du 6vervager att
administrera Onpattro till din patient i hemmet.

2. Patientens lamplighet for infusioner i hemmet

Efter utvardering av patienten ska behandlande lakare avgdra om patienten ar lamplig for
administrering av Onpattro i hemmet. Nedan anges nagra punkter som kan underlatta for
behandlande ldkare att avgéra om patienten kan fa sina infusioner i hemmet:

. Onpattro-administrering pa kliniken
o Har patienten fatt minst tre Onpattro-infusioner pa kliniken och tolererat dessa val
(dvs. utan nagra infusionsrelaterade reaktioner (IRR))?
J Medicinsk status
o Ar patienten medicinskt stabil?
. Sociala och miljomassiga forhallanden
o Har patientens bostad lampliga férhallanden for heminfusion (t.ex. tillrdackligt med
utrymme for att bereda infusionen, tillgang till elektricitet, vatten, telefon)?

3. Administrering av Onpattro

Den rekommenderade dosen av Onpattro ar 300 mikrogram per kg kroppsvikt administrerat
som intravends (i.v.) infusion en gang var tredje vecka. Doseringen baseras pa faktisk
kroppsvikt. For patienter som vager > 100 kg ar den maximala rekommenderade dosen 30 mg.

J Premedicinering (kortikosteroid, paracetamol, H1- och H2-blockerare)

. Lakemedel for behandling av IRR i enlighet med géllande medicinska riktlinjer (tex
adrenalinpenna [EpiPen], intravends vatska, kortikosteroider, antihistaminer,
paracetamol/icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel [NSAID])
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Alla patienter ska fa premedicinering fore administrering av Onpattro for att minska risken for
infusionsrelaterade reaktioner (IRR). Vart och ett av féljande lakemedel ska ges pa dagen for
Onpattro-infusion, minst 60 minuter innan infusionen paborjas:

intravenods kortikosteroid (dexametason 10 mg eller motsvarande)
peroralt paracetamol (500 mg)

intravends H1-blockerare (difenhydramin 50 mg eller motsvarande)
intravenos H2-blockerare (ranitidin 50 mg eller motsvarande)

For premedicinering som inte finns tillganglig eller inte tolereras intravendst kan motsvarande
lakemedel administreras peroralt.

Inspektera visuellt for att upptacka partiklar och missfargning. Onpattro ar en vit till
benvit, opalskimrande, homogen |6sning. Anvand inte om missfargning eller frammande
partiklar forekommer.

Berdkna den volym av Onpattro som kravs baserat pa den rekommenderade
viktbaserade dosen (se ovan och produktresume avsnitt 4.2 om dosering).

Dra upp allt innehall fran en eller flera injektionsflaskor i en enda steril spruta.

Filtrera Onpattro genom ett sterilt 0,45 mikrometer polyetersulfonsprutfilter (PES-filter)
till en steril behallare.

Dra upp 6nskad volym av filtrerat Onpattro fran den sterila behallaren genom att
anvanda en steril spruta.

Spad 6nskad volym av filtrerat Onpattro i en infusionspase med natriumkloridlésning

9 mg/ml (0,9 %) for en total volym pa 200 ml.

Onpattro maste spadas fore intravends infusion.

En sarskilt avsatt slang med ett infusionsset forsett med ett inbyggt infusionsfilter av
typen 1,2 mikrometer polyetersulfonfilter (PES-filter) maste anvandas. Infusionsseten
och slangarna maste vara fria fran di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Den spadda I6sningen med Onpattro ska infunderas intravendst under ungefar

80 minuter med en initial infusionshastighet pa ungefar 1 ml/min under de forsta

15 minuterna, foljt av en 6kning till ungefar 3 ml/min under resten av infusionen.
Infusionstiden kan forldangasi handelse av en IRR.

Onpattro maste administreras genom en saker intravends infart med fritt flode.
Infusionsstallet ska dvervakas for eventuell infiltration av infusionsvatska i vavnaden
under administrering. Misstankt extravasering ska hanteras i enlighet med lokala
standardrutiner for icke-karlretande amnen.

Patienten ska observeras under infusion och, om kliniskt indicerat, efter infusion.
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° Det intravendsa infusionssetet ska spolas med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
efter slutford infusion for att sakerstélla att allt [ikemedel har administrerats.

° Onpattro ska forvaras i kylskap (2—8 °C). Om kylskapsforvaring inte finns tillganglig kan
Onpattro forvaras i rumstemperatur vid hogst 25 °Ci upp till 14 dagar.

. Efter spadning bor Onpattro anvdandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska inte vara
langre an 16 timmar vid rumstemperatur (hogst 30 °C), inklusive infusionstid.

4. Tecken och symtom pa infusionsrelaterade reaktioner (IRR)

| den dubbelblindade placebokontrollerade studien upplevde 18,9 % av patienterna som
behandlades med Onpattro IRR jamfort med 9,1 % av de placebobehandlade patienterna. Hos
patienter behandlade med Onpattro var alla IRR antingen lindriga (95,2 %) eller mattliga

(4,8 %) i svarighetsgrad.

Bland patienter som behandlades med Onpattro och som upplevde en IRR upplevde 78,6 % en
forsta IRR under nagon av de forsta tva infusionerna. Frekvensen av IRR minskade med tiden.
Fa IRR ledde till avbrytande av infusionen. IRR ledde till permanent utsadttning av Onpattro hos
<1 % av patienterna i kliniska studier.

De vanligaste symtomen pa IRR var rodnad/varmevallning, ryggsmarta, illamaende,
buksmarta, dyspné och huvudvark. Symtom pa IRR omfattar men ar inte begransade till:

e artralgi eller smarta (inklusive smarta i e huvudvark
rygg, nacke eller muskuloskeletal e utslag
smarta) e klada
e varmevallning/rodnad (inklusive e frossa
ansiktsrodnad eller varm hud) o yrsel
e illamdende e utmattning
e buksmarta e Okad hjartfrekvens eller hjartklappning
e dyspné eller hosta e hypotoni, som kan inkludera synkope
e obehagi brostet eller brostsmarta e hypertoni
o dysfoni e ansiktsodem.

Patienterna ska uppmanas att tala om fér den sjukvardspersonal som ger infusionen om de
kdnner av biverkningar, bland annat IRR, under infusionen.

Patienten ska informeras om att ringa SOS Alarm 112 om en IRR intraffar efter att
sjukvardspersonalen lamnat patientens bostad.
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Om en IRR intraffar bor man 6vervaga att sanka hastigheten pa eller avbryta infusionen och ge
medicinsk behandling (t.ex. kortikosteroider eller annan symtomatisk behandling) enligt vad
som ar kliniskt indicerat. Om infusionen avbryts kan man 6vervaga att ateruppta den med en
langsammare infusionshastighet efter att symtomen atergatt till det normala. Infusionen med
Onpattro ska avbrytas i hdandelse av allvarlig eller livshotande IRR.

Beskrivning av infusionsrelaterade reaktioner

Svarighetsgrad

Beskrivning

Lindrig reaktion

Infusionen kan fortsatta. Om intervention ar indicerad ar den minimal och
nagon ytterligare behandling (utéver paracetamol med tanke pa fordrojda
reaktioner) behovs inte.

Mattlig reaktion

Kraver behandling med mer intensiv terapi (t.ex. intravends vatsketillforsel,
NSAID) samt avbruten infusion. Svarar dock snabbt pa insatta lakemedel.
Behandling indicerad i £24 timmar.

Allvarlig reaktion

En mer dn mattlig reaktion; svarar inte snabbt pa insatta ldkemedel eller
avbruten infusion, och/eller varar langre (behandling indicerad i >24 timmar);
allvarliga symtom aterkommer efter inledande férbattring.

| en nodsituation ska Onpattro-infusionen avbrytas och akutlakemedel sattas in efter behov.

Om det behovs, ring SOS Alarm 112 omedelbart.

En del patienter som upplever IRR kan ha fordel av en langsammare infusionshastighet eller
ytterligare eller hogre doser av ett eller flera premedicineringslakemedel i samband med
efterfoljande infusioner for att minska risken for IRR.

Behandlande ldkare ska, i samarbete med sjukvardspersonal som ansvarar fér heminfusioner,
fortsatta utvardera patientens lamplighet att fa Onpattro-infusionerna i hemmet och om
patienten ska atervanda till kliniken for att fa sina Onpattro-infusioner.
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Dosen for premedicinering med kortikosteroider far inte andras i hemmiljé. Alla dndringar av
premedicinering med kortikosteroider ska goras pa kliniken. Efter varje andring ska
behandlande lakare avgdra om patienten kan fortsatta fa infusionerna i hemmet. Beslutet ska
fattas nar patienten statt pa en stabil dos kortikosteroider som premedicinering och har
tolererat minst tre infusioner val pa kliniken.

5. Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via sitt nationella
rapporteringssystem eller till Alnylam, se kontaktuppgifter nedan:

Till AInylam Sweden AB, Tel: 020109162 (+46 842002641), medinfo@alnylam.com
Via nationellt rapporteringssystem:
Sverige

Webbplats: https://lakemedelsverket.se/

Finland

Webbplats: www.fimea.fi

6. VYtterligare information
Mer information finns i produktresumén och bipacksedeln for Onpattro.
Produktresumén och bipacksedeln kan ldsas pa féljande webbplats:

http://www.fass.se
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