Guide for laboratoriepersonal

HEMLIBRA (EMICIZUMAB)

Vad ar Hemlibra?

Lakemedel
e Emicizumab ar en humaniserad monoklonal modifierad immunoglobulin G4 (IgG4)-
antikropp med en bispecifik antikroppsstruktur som ar producerad med rekombinant
DNA-teknologi genom odling av i cellkultur med ovarialceller fran kinesisk hamster
(CHO-celler).

e Farmakoterapeutisk grupp: hemostatika, andra systemiska hemostatika, ATC-kod:
B0O2BX06

Verkningsmekanism

e Emicizumab binder aktiverad faktor IX och faktor X och ersatter funktionen som
behovs for effektiv hemostas hos aktiverad faktor VIII, vid brist pa denna.

e Emicizumab har ingen strukturell relation eller sekvenshomologi med faktor VIII och
inducerar eller forstarker darfor inte utvecklingen av direkta inhibitorer av faktor VIII.

Farmakodynamik

e Profylaktisk behandling med Hemlibra forkortar aktiverad partiell tromboplastintid
(@PTT) och &kar den rapporterade faktor Vlll-aktiviteten (visat genom kromogen
analys med humana koagulationsfaktorer).

Indikation
e Hemlibra ar indicerat som férebyggande behandling av blédningsepisoder hos
patienter med hemofili A (medfédd faktor VIII brist):
e med inhiberande antikroppar mot faktor VIII
e utan inhiberande antikroppar mot faktor VIIl som har:
o svar sjukdom (FVIII < 1%)
o moderat sjukdom (FVIIl > 1% och < 5%) med allvarlig
blédningsfenotyp.
e Hemlibra kan anvandas hos alla aldersgrupper.

Se vidare produktresumén fér Hemlibra som finns tillgénglig pa Lékemedelsverkets
webbplats www.lakemedelsverket.se under S6k ldkemedelsfakta. Produktresumén ar tankt
att anvandas tillsammans med denna guide.
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Paverkan pa laboratoriekoagulationstest

e Hemlibra paverkar analysen av aPTT och alla analyser baserade pa aPTT sdsom
enskilda faktoranalyser av faktor Vlll-aktivitet (se tabell 1 nedan).

e Darfor ska inte resultat fran aPTT- och enskilda faktoranalyser av faktor VllI-aktivitet
anvandas hos patienter som behandlats med Hemlibraprofylax for att kontrollera
Hemlibraaktivitet, faststalla dosering for faktorerséttning eller antikoagulation, eller
mata titrar av faktor Vlll-inhibitorer (se nedan).

e Enkelfaktoranalyser som anvander sig av kromogena eller immunobaserade metoder
paverkas dock inte av emicizumab och kan anvandas for att kontrollera
koagulationsparametrar under behandling, med specifika 6vervaganden fér
kromogenbaserade faktor Vlll-aktivitetsanalyser.

¢ Kromogena analyser baserade pa humana koagulationsfaktorer kan 6verskatta den
kliniska hemostatiska potentialen hos emicizumab. Kromogenbaserade faktor VIII-
aktivitetstester som innehaller bovina koagulationsproteiner ar okansliga for
emicizumab (ingen aktivitet uppmétt) och kan anvéndas for att kontrollera endogen
eller injicerad faktor Vlll-aktivitet, eller for att méata faktor Vlll-inhibitorer.

o Koagulationsbaserade Bethesdaanalyser kommer att generera ett falskt negativt
resultat i ndrvaro av emicizumab. Istallet kan en kromogen Bethesdaanalys som
anvander sig av ett bovinbaserat faktor VIII kromogent test som &r okansligt for
emicizumab anvandas.

e Laboratorietest som inte paverkas av finns i tabell 1 nedan.

Tabell 1 Koagulationstestresultat paverkade och opaverkade av Hemlibra

Resultat paverkade av Hemlibra Resultat opaverkade av Hemlibra
- Aktiverad partiell tromboplastintid - Trombintid (TT)
(aPTT) - Protrombintid (PT)-baserad
- Aktiverad koagulationstid (ACT) koagulationsanalys av enskilda
- aPTT-baserad koagulationsanalys av koagulationsfaktorer
enskilda koagulationsfaktorer - Kromogenbaserade analyser av enskilda
- aPTT-baserat aktiverat protein C- koagulationsfaktorer, med undantag av
resistens (APC-R) FVIIIT
- Bethesdaanalyser - Immunobaserade analyser (t.ex. ELISA,
(koagulationsbaserade) for titrar av turbidimetriska metoder)
faktor Vlll-inhibitorer - Bethesdaanalyser (bovina, kromogena)
for faktor Vlll-inhibitorerstitrar
- Genetiska tester for variationer av
koagulationsfaktorer (t.ex. faktor V
Leiden, protrombin 20210)

'For viktiga 6vervaganden rérande kromogena faktor Vlli-aktivitetsanalyser, se avsnitt 4.5 i
produktresumén.

e P& grund av Hemlibras langa halveringstid kan dessa effekter pa koagulationstest
kvarsta i upp till 6 manader efter den sista dosen (se avsnitt 5.2 i produktresumén).

e Laboratoriechefen ska kontakta berord halso- och sjukvardspersonal for att diskutera
eventuella avvikande testresultat.
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Rapportering av misstankta biverkningar

e For fullstandig information om alla potentiella biverkningar se produktresumén som
finns tillganglig pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se under
Sék ldkemedelsfakta och pa samtliga EU-/EES-sprék pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats (http://www.ema.europa.eu)

e Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
(se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

e Biverkningar ska dven rapporteras till Roche medicinska information, foretagets
kontaktuppgifter anges nedan

Foretagets kontaktuppgifter
Om du har nagra fragor eller problem:
Ring
e 08-726 1200
eller

Besok

e www.rocheonline.se/
e www.roche.se
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