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FEMJ1IBPA"®

emMiyulymab
[liglwkipHa iH ekis

KEPIBHALTBO
Ana MEANYHWNX NMPALIBHUKIB

KepiBHULTBO AN MeANYHMX NpaliBHUKIB NPpU3HaYeHo AN
daxiBLUiB cMCTEMU OXOPOHU 340POB'A, po3pobseHo Ansa
3a6e3neyeHHs 6e3ne4YHOro 3acTocyBaHHA eMiLn3ymaby

ANA nikyBaHHA remodinii A.

e [laHi maTepianu 3 MiHiMi3auii pusnky ans emiumsymaby
noroAxyrotbeca lepxxaBHUM ekcnepTHUM LieHTpoMm MO3 YkpaiHu;

* B paHux maTepianax onucyoTbCst pekoMeHAaLii 3 MiHiMi3auii abo
nonepesXeHHs BaX/IMBUX PU3NKIB 419 eMiLm3ymaby;

e JleTanbHiwy iHpopMaL,itO LLOAO MOXINBUX NOBIYHNX peakLiili
nikapcbkoro 3acoby FrEMJ/1IBPA®(emium3ymab) ame. B IHCTPYKLT
ANA MEANYHOro 3aCTOCYBaHHSA 3@ NOCUJIAHHAM:

http://www.drlz.com.ua
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OBEPITb BAXX/TMBY IHOOPMALLIIO 3 BESNEKWA

lMpumimka: SKWO NaLieHTy, SKUA OTPUMYE NpodinakTuyHe NiKyBaHHSA eMiln3ymMabom,
NnoKasaHWn NikapcbKWM 3acib LUYHTYOYOI 4ii, AMB. HMXYe pekoMeHAauii 3 f03yBaHHS
MpW 3aCTOCYBaHHI NliKapCbKMX 3aCO6iB LLUYHTYHOUOI Aii.

TpomboTMYHa MikpoaHrionaTis, acouinoBaHa 3 emiymsymabom Ta KATK

1. Y KAHIYHUX [JOCNiAXEHHAX MOBIAOMAAAN MNP0 BUMNAAKN TPOMOBOTUYHOI
MikpoaHrionatii (TMA) y nauieHTiB, sKi OoTpuMyBaan MNpoinakTUYHI 403U
eMium3ymaby Ta BWCOKI KYMYNATUBHI A03M KOHLEHTpaTy akTVUBOBAHOIMO
npoTpomMb6iHoBOro komnnekcy (KAMK).

2. Mpwn 3actocyBaHHi KAMK y nauieHTiB, sKi OTpUMYyOTb npodinakTnky
emMiymsymabom, cnig 3abesneunTi MOHITOPUHT po3BUTKY TMA.

Tpomboembonis, acouiioBaHa 3 eMiumnsymabom Ta KATK

1. Y KNIHIYHNX JOCNISKEHHAX MOBIAOMAANN MPO BUNAAKM TPOMOBOTUYHMX NOAIN
(TM) y nauieHTiB, aKi oTpUMyBann NpodinakTUYHi 403K emiyn3ymady Ta BUCOKI
KyMynaTuBHi go3n KAMK.

2. Mpwn 3actocyBaHHi KAMK y nauieHTiB, sKi OTPUMYOTb NpodinakTnky
emium3ymabom, cnig 3ab6esneyunTi MOHITOPUHT BUHUKHEHHS TpoMboeMbonii.

BNANB HA NOKA3SHUKIWN KOATYJTOTPAMU

EMiumMsymab BnavBae Ha pesynbTaTy TecTiB BW3HAYEHHA aKTVMBOBAHOIO
4YaCcTKOBOro TpoMbonaacTMHoBOro yacy (AYTY) Ta ycix TecTiB, 3aCHOBaHWX Ha
BM3HaueHHi AYTY, 3oKkpema ogHoeTarnHe BU3HayYeHHs akTBHOCTI ¢dakTopa VI,
TOMY pe3ynbTaT 1abopaTOpHUX TeCTiB BU3HAUYEHHSA KOarynsuii, 3aCHOBaHMUX
Ha BM3HayeHHi AYTY y nauieHTiB, SKi oTpuMyBann NpodinakTUyHe NikyBaHHS
emiunsymabom, He Cnif  3acToCOBYBAaTU AN MOHITOPUHIY  aKTUMBHOCTI
emiynsymaby, BU3HAUEHHS A03M 3aMiCHOI abo aHTMKoarynauinHoi Tepanii um
BU3HaYeHHs TUTPIB iHribiTopis ¢pakTopa VIII.

Byab nacka, yBaXHO MpouuTaiiTe U0 iHPopmauio nepes MpU3HAYEHHSM
NiKapcbKoro 3acoby.
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KAPTKA-NMAM'ATKA ANA NALUIEHTIB TA
KEPIBHULUTBO A/14 NALUIEHTA/ONIKYHA

YciM nauieHTam, sKi OTPUMYHOTb NliKyBaHHSA eMilu3ymMaboMm, fnikap MOBUHEH
HaAaTy KapTky-nam'atky Ans NauieHTiB Ta KepiBHULITBO ANA NaLli€HTa/onikyHa.

MNayieHT NOBMHEH 3aBXAM MaTu Npu cobi faHy KapTky-nam'atky. Lii matepiann
NPU3HaYeHi ANA HaBYaHHA NaLiEeHTIB Ta 0Ci6, AKi 34INCHIOTL A0rna npo
BaXX/INBI PU3NKIN, KM YAHOM 3MEHLLUNTU Lii PU3MKK, @ TAKOX MPO HEOBXiAHICTb
HerarHO MOBIZOMAATN CBOro Nikaps Npo 6yAb-AKi 03HaKM abo CUMMTOMU LINX
NOTEHLNHMX NOBIYHMNX peakLii.

Nikapam cnipg pagnTy nauieHTam 3aBXAM HOCUTU KapTKy-nam’asTky Ana
nauieHTiB 3 co6ol Ta nokasysBaTun i 6yAb-AKOMYy MeAUYHOMY
npauiBHMKY, IKMIA MoOXKe iX NiKyBaTWU. Lle cTocyeTbCa ByAb-AKOro nikaps,
dapmaLeBTa, nepcoHany nabopatopii, MegcecTpy abo CTOMATONIOra, 3 AKVMMU
KOHTaKTY€E MAaLieHT, a He nuwe nikapsa-GaxiBus, SKUM NPU3HAYAE MALEHTY
emMium3ymab.

Ana oTpuMaHHA Konin KapTku-naM'aTky Ana nauieHTiB Ta KepiBHULUTBa 4NN
nauieHTa/onikyHa, 6yAb nacka, 3BepHITbCSA 4O BiaAiny 3 MeanyHoi iHpopmauii
KoMnaHii «PoLu YkpaiHa» 3a TenedpoHoMm: +38 (044) 29 888 33;

eNleKTPOHHO nowToto: ukraine.medinfo@roche.com;
abo 3aBaHTaxTe 3 Beb-canTy http://www.dec.gov.ua.
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LLLO TAKE FEM/TIBPA® (emiun3ymab)?

NikapcbKknia 3aci6

EMiumMsaymab €  rymaHi3oBaHMM  MOHOKNOHaNbHUM  MOAUG}IKOBaHWUM,
6icneundiyHnM aHTUTINOM (iIMyHOrNobyniH knacy G4 (IgG4)), Wwo ofepXyroTb 3a
AOMOMOror  TexHonorii  pekombiHaHTHOI  AHK Ha  kAiTMHax S€YHUKIB
KUTaMCbKOro XoM'auKa.

dPapmakoTepaneBTUYHa rpyna: l'emoctaTnyHi 3acobu. Kog ATX BO2B X06.

MexaHism aii

EmMiun3ymab 3B'A3ye akTmBOBaHi dakTop IX Ta dakTop X, BiAHOBAKOKOUN
HeAoCTaTHIO QyHKUit0 akTmBoBaHoro daktopa VI, aknii € HeobxigHUM Ans
epeKTMBHOro reMocrasy.

EMiumaymab He Mae CTPYKTYPHOI  i€HTUYHOCTI abo  rOMOOriYHUX
nocnigoBHocter 3 daktopom VIl i, TakKMmM YMHOM, He iHAYKYyE ab0o He MOCUIHOE
PO3BUTOK NPAMUX iHribiTopis ¢akTopa VIII.

dapmakogunHamika

MpodinakTnuHa Tepanisa emiymsymabom ckopodye AUTY Ta 36inbluye
NOKa3HWKM akTuBHOCTI ¢akTtopa VIl (3a AaHMMU XPOMOreHHOro aHanisy 3
bakTopamn koarynauii noamHn). Ui asa dapmakoavHaMivHi Mapkepu He
BiJOOPaXatoTb CMPaBXHK remMoCcTaTUYHy Aito eMiumsymaby in vivo (AYTY €
HaZAMIpPHO CKOpPOYeHVM, a 3asiB/ieHa aKTUBHICTb dakTopa VIII moxe 6yTu
nepeoljiHeHa), oAHaK 3abe3neuyroTb BiAHOCHY iHAMKALLKO MPOKOAry/igsHTHOro
edekTy eMiunsymaby.

TepaﬂeBTI/I‘-lHi NOoKa3aHHA

EmMium3ymab nokasaHuin Ans pyTUHHOI NpodinakTukmM 3 MeTor 3anobiraHHs
eni3oAiB KpOBOTEY Y MaLliEHTIB 3:
e remodinieto A (BpoaxeHuin pediunt daktopa VII) 3 iHribiTopamn ao
dakTopa VIlI;
® TSXKKOK remodinieto A (BpogxeHuin fediunt daktopa VI, VI <1%) 6e3
iHri6iTopis fo dakTopa VIII.

Emiym3ymab Moxe BMKOPUCTOBYBATUCS B YCiX BIKOBMX Fpymnax, noymHaoum 3
HapOAXKEHHSI.
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Cnoci6 3acTocyBaHHSA

AosaTkoBy iHPopMaLi0 Ta BUYEpnHi IHCTPyKUil amB. y po3gini «Cnocib
3aCTOCYBaHHSA Ta J03U» [HCTPYKLIT ANA MEAMYHOro 3aCTOCYyBaHHSA NiKapCbKOro
3acoby (J13) FEMJIBPA® (emiunsymab).

N3 TEMIBPA® npu3HavyeHW TiNbKn ANA NiALWKIPHOro BBEAEHHS.
N3 TEMJIBPA® chnig BBOANTW 3 LOTPUMAHHSM BiANOBIAHVX NPaBUA acenTuKu.

BAX/IBI IAEHTN®IKOBAHI PU3NKW, ACOLIAOBAHI I3
3ACTOCYBAHHAM EMILVN3YMABY, TA AKUM YMHOM iX
SMEHWNTW:

TpomboTnYHa MikpoaHrionarTisi, acouinoBaHa 3 emiymsymabom Ta KATK

MNpo BWUNagknm TPOMOBOTUYHOI MikpoaHrionatii (TMA) y nauieHTiB, SKi
oTpUMyBann MNpodiNnakTUUHIi 403K eMmiun3ymady, MOBIAOMAAAN Y KAIHIYHUKX
AOCNIAKEHHAX, KON KOHLEHTPaT akTMBOBAHOIo NpOTPOM6BIHOBOro KoMnaekcy
(KAMMK) 3acTocoByBanu NpoTAroM 24 roguH i 6inblue y cepesHii KyMynaTUBHIl
£03i >100 Oa/kr/24 roa (AvB. B IHCTPYKLil AN MeAMYHOro 3actocyBaHHA [f13
FEMJTIBPA® (emiunsymab)).

MNpu 3actocyBaHHi KAIK y nauieHTiB, €Ki OTpUMYOTb MPOdiNakTuky
emium3ymabom, cnif 3abesneymT MOHITOPUHT po3BuTKY TMA.

Tpomboembonis, acouiioBaHa 3 eMilumsymabom Ta KATK

Mpo BMNagkM TPOMOOTUYHUX Mo (TM) y nauieHTiB, AKki OTpUMyBann
npodinakTUyHi 4o3n emiunsymady, NOBIAOMAANAN Y KAIHIYHUX AOCHIAXKEHHSAX,
KON KOHUEHTpAT aKTMBOBAHOrO MpoTpoMbiHOoBOro komnaekcy (KAMK)
3aCTOCOBYBaNN MNPOTAroM 24 roAuH i binblwe y cepegHin KyMynaTUBHIN
KinbkocTi >100 Oa/kr/24 rop (AnB. B iIHCTPYKUIT AN MeAMYHOr0 3aCTOCYBaHHS
N3 TEMJ1IBEPA® (emium3ymab)).

MNpu 3actocyBaHHi KAIK y nauieHTiB, €Ki OTpUMYOTb MPOdiNakTmky
emiumsymabom, cnig 3abe3neumnT MOHITOPUHT BUHUKHEHHSA TpoMboemboril.
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PEKOMEHAALLIT LLLOAO 3ACTOCYBAHHA NIKAPCbKUX
3ACOBIB LUYHTYIOUOI Ali Y NALIEHTIB, IKI OTPUUMYIOTb
MPODINAKTUKY EMILN3YMABOM

MpodinakTnuHe NiKyBaHHA NiKapCbKUMK 3acobamu  LUYHTYKOYOI  4i1  Cnig
NPUNNHUTY 3a AeHb 40 NoyaTKy Tepanii emilnsymabom.

Nikapi noBuWHHI ob6broBoptoBaTM 3 yciMa MauieHTaMyn Ta/abo ocobamu, SKi
34INCHIOTL  AOornsag  (onikyHamMmn), TOYHY JO3y Ta CXeMy 3acTOCyBaHHSA
NiKApCbKMX  3aC06iB  WYHTYHOUYOI  Aii, AKWO LUe HeobxigHo nig uyac
NpoiNakTUYHOro NlikyBaHHSA eMiL3yMaboMm.

EMiun3ymab 36inbLuye KoarynsuinHUin noTeHuian y nauieHTa. TakuM YKHOM,
HeobXxigHa f03a NiKapCbKOro 3acoby LUYHTYHUOI Ail MOXe BYyTU HUXUYO0K, HiX
Ta, WO 3aCTOCOBYOTb 6e3 NpodinakTukn emiumsymabom. [lo3a Ta TpuBanicTb
NiKyBaHHS  NMiKapCbKUMW  3acobamMn  LIYHTYKOYOI  4il  3anexatumyTb  Bij,
Jlokanisauii Ta IHTEeHCMBHOCTI KPOBOTeYi, a TaKOX Bif KJiHIYHOro CTaHy
nawieHTa.

Ansa Bcix nikapcbkmMx 3acobis, Aki BNAMBaKTb Ha koarynsauito (KAMK, p®Viia,
®VIIl, iHwWi), nepes NMOBTOPHUM AO3YBaHHAM CANif4 PO3rNIAHYTU MUTaHHA MNPO
NiATBEPAXKEHHA HAABHOCTI KPOBOTEU.

Cnig yHnkaTtn 3actocyBaHHsa KATK, kpiMm BUNaAKiB, AKLLO BiACYTHI iHLUI BapiaHTX
NiKyBaHHA/anbTepHaTUBN.

e dkwo KAMK € eAnHMM BapiaHTOM NiKyBaHHA KPOBOTeYi y navuieHTa, K1
OTPUMYE NpodiNakTNKy emMiumsymabom, TO MoYaTkoBa f03a He MOBMHHA
nepeBuwyBatn 50 Oa/Kr i pekoOMeHAyTb NabopaTopHU MOHITOPUHT
(BkAtOYAKOUKM, ane He 06MeXyruuncb: MOHITOPUHF  GYHKLii  HUPOK,
BM3HAYEHHS YMcsia TPOMOOUUTIB, AiarHOCTMKA TPOMOO03iB)

* SKWO KpOoBOTEUa He KOHTPOJETLCA 3acTocyBaHHAM KATK y noyaTKkoBii
fo3i go 50 Op/kr, pogaTkosi go3v KAMK cnig npmnsHayaTty nig MeguyHum
KepiBHULTBOM abo Harns4oMm, 3 Heo6XiAHNM MOHITOPUHIOM Po3BUTKY TMA
abo TIN Ta Bepudikalierdo KpoBOTeY nepes MOBTOPHUM A03YBaHHSAM.
3aranbHa fo3a KAIK He nosunHHa nepesuwtysati 100 Oa/kr npotarom 24
rOAMVH NliKyBaHHS.

¢ JlikytouMM nikapsaM HeobXifHO peTesibHO 3BaxyBaTW PU3SNK BUHUKHEHHS
TMA T1a Tl nMopiBHAHO 3 PU3MKOM KPOBOTEYi MpwY PO3rasAgi MUTaHHSA Mpo
nikysaHHA KAMNK y go3i, wo nepesutlye 100 Oa/kr npoTaromMm 24 roguH.

JanHwnii MaTepian € HaBYaNbHNM Ta He PO3MOBCIOAXYETLCS 3 METOO peKaamMu 619



FEMJTIBPA® (emiun3ymab) - KepiBHULTBO 419 MEANUHNX MpaLiBHUIKIB
Bepcis 4.0.2 - nuneHb 2026 p.

Be3sneky Ta edpeKkTMBHICTb 3aCTOCYBaHHA eMiLn3ymMaby B XipypriuHMX cuTyaLisx
HaneXHUM YMHOM He BMBYaANW. AKLWO NaLieHTaM HeobXxijHe MpU3HaYeHHS
NiKapCbKMX 3ac0biB LLYHTYIOYOI Aii B nepronepavinHmin nepios, peKoMeHayTb
AOTPUMYBATNCA IHCTPYKLIA 3 403YBaHHSA, 3a3HayveHnxX suLle ana KATK.

Y KNHIYHUX [JOCNiAXKEeHHAX He crocTepirann Bunagkis TMA a6o TIM npwu
3aCTOCYBaHHI TiNbKM aKTMBOBAHOIro pekoMbiHaHTHOro nacbkoro dakrtopa VI
y nauieHTiB, aKi oTpuMyBanu npodinakTuky emiynsymabom. OgHak cnig,
NpU3HayYaTM HaMHWX4Yy [03Y, 3a /AOMNOMOror SKOI OYiKYETbCA AOCATHEHHS
remMocrtasy. Y 3B'A3Ky i3 TpuBa/JMM MNepiogoM HaniBBMBEEeHHA eMilum3ymadby
cnig  AOTPUMYBATUCA peKkOMeHZauin 3  A03yBaHHSA NiKapCbKuxX 3acobis
LWYHTYOYOT Ail WOHaWMeHLwe npoTaroM 6 MicauiB nicig  NPUNUHEHHS
npodinakTnky emiynsymadom.

AopatkoBy iHGOpMaLi0 Ta BMYEpPnHi iHCTPYKLUi, Byab nacka, AMB. Y PO34ini
«OCobnMBOCTI 3aCcTOCyBaHHSA» [HCTPYKLUIT Ans MeAn4YHOro 3actocyBaHHA J13
FEMJIBPA® (emiun3ymab).

BnavB Ha NOKa3HMKN Koarynorpamwuv

EMiumMsymab BnavBaEe Ha pesynbTaTy TecTiB BW3HAYEHHS aKTVBOBAHOIO
4YaCTKOBOro TPOMbHOMNACTUHOBOro Yacy (AYTY) Ta ycix TecTiB, 3aCHOBaHMX Ha
BM3HaueHHi AYTY, 3oKkpeMa ogHoeTarnHe BM3HaYeHHs akTuBHOCTI ¢akTopa VI
(avB. Tabanuo 1 HUXKYe). ToMy pesynbTaTh 1abopaTOPHUX TECTiB BU3HAYEHHS
AYTY Ta ogHOeTanHOro BM3HaYeHHsA akTUBHOCTI ¢akTopa VIII y nauieHTiB, Aki
oTpuMyBanu npodinakTnyHe NikyBaHHSA emiLn3ymabom, He CAij 3aCTOCOBYBaTU
AN OLHKM  aKTUBHOCTI  emiun3ymaby, BM3HAYeHHs J03M 3aMicHOi abo
aHTUKOArynauUiiHoOI Tepanii UM BU3HAYEHHHA TUTPIB iHribiTopiB dakTopa VI
(anB. HMXXYe).

OfHak emium3ymab He BMIMBAE Ha pesynbTaTth OAHOGAKTOPHUX TecTiB 3
BUKOPUCTAHHAM XPOMOreHHOro abo iMyHOJIOFYHOro MeToAy, TOMY Li TecTu
MOXYTb BUKOPWUCTOBYBATUCA AJIA MOHITOPWHIY MapamMeTpiB Koarynsauii nig vac
NiKYyBaHHA 3 BaX/MBMMW 3acTEpPEeXeHHAMU CTOCOBHO XPOMOFeHHOro TecTy
akTnBHoCTI pakTopa VIII.
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XpoMoreHHi Tectn akTuBHOCTI ¢dakTopa VI, wo MictaTe 6uyadi dakTopwm
Koarynsauii, € HeUyTANBUMU [0 eMilum3ymaby (aKTUBHICTb He BWU3HAYAETbCS) i
MOXYTb 3aCTOCOBYBAaTUCA ANA MOHITOPUHIY akTWUBHOCTI eHAOreHHoro abo
iHpy3iiHO BBegeHoro d¢aktopa VI, a Takox AN BU3Ha4YeHHsa iHribiTopis
dakTopa VIII. Moxe 3acToCOBYBAaTUCA HeUyTIMBUIKA A0  eMilunsymaby
XpPOMOreHHWM TecT beTe3aa 3 BUKOpPUCTaHHAM bruyadoro daktopa VIil.

Y Tabnuui 1 Hux4ye HaBegeHi NabopaToOpHi TeCcTW, Ha pe3ynbTaTh SKUX He
BMN/IMBAE eMiLn3ymab.

Y 383Ky i3 TpMBanuMM nepiojoM HariBBMBEAEHHSA BMAVB eMiyn3ymady Ha
Koarynsuiro Moxe 36epiratuca BNPOAOBX A0 6 MicsLiB MicNs OTPUMaHHS
OCTaHHbOI 4031 eMmium3ymaby (amB. po3gin «PapMakonoriyHi BAACTUBOCTI»
IHCTPYKLiT 4151 MeAnYHOro 3actocyBaHHs /13 TEMJ1IBPA® (emiyn3symab)).

Tabnnua 1. TecT napameTpiB KoarynsLii, Ha pesyabTaTh SKUX BNAMBaE abo He
BMAMBAE eMiL3ymMab

Pe3yanaTv|, Ha AKi BNJAMBaE Pe3yanaTv|, Ha AKi He BNAUBaE

emiumsymab emiunsymvab

AKTVIBOBaHWM YacTKOBWUIA

TpombonnacTMHoBUA Yac (AYTY) VBB RO SIS )

OpHoeTanHWi, 3aCHOBaHWN Ha NPOTPOMBIHOBOMY

AKTVBOBaHWIM Yac 3ropTaHHs (AY3) Uacl(U)) 6 AHobaKkTopHUA aHaAE

OpHoeTanHWn, ofHOPaAKTOPHNIA aHanis, OfHOPAKTOPHWNI XPOMOreHHWIA aHani3 iHLWNX
3acHOBaHWM Ha AYTY noKasHuKiB, okpim daktopa VIII'
3acHoBaHa Ha AYTY pe3ncTeHTHICTb A0 IMyHONOriYHi aHani3n (Hanpuknag, ELISA [IPA],
akTnsoBaHoro npoteiHy C (ArC-P) TYp6iAMETPUYHI MeToAN)

AHani3 beTe3za (3 6r4a’M XPOMOreHHUM Cy6CTpaToMm)

Ha BM3Ha4YeHHsA TUTPIB iHribiTopis ¢akTopa VIII
AHani3 bete3sga (KNOTUHFOBUM
MeTOA0M) A9 BU3HAYeHHS TUTPIB
iHri6iTopis dakTopa VI
[eHeTNYHI TecT Ha BU3Ha4YeHHs $pakTopis Koarynsuii
(Hanpuknag, ¢akTop V fleingeHa, npoTpom6iH 20210)

1 BaxvBi NONOXEHHS W00 BU3HAaUYEHHS akTUBHOCTI pakTopa VIII XpoMOreHHVM MeTOA0M AMB. B IHCTPYKLT AN MeAVYHOrO 3aCTOCYBaHHS
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NOBIAOM/EHHA NPO HEBAXAHI MOBIYHI PEAKLLIT

JlozsaTkoBy iHGOPMALLiO LWOAO MOXIMBUX MOBIYHMX peakLin Mpy 3aCTOCYBaHHI
N3 TEMIBPA® (emiun3ymab) avB. B IHCTPYKLUIT ANA MeANYHOrO 3aCTOCYBaHHSA 3a
nocnnaHHam: www.drlz.com.ua.

MoBigoOMAEHHSA NPO MNiZ03PprOBaHI NOBGIYHI peakuii Nicns peecTpavii € BaXNBUM.
Lle f03BOMISIE MPOAOBXYBATV KOHTPO/IbL 3a CriBBIAHOLEHHAM KOPWUCTL/PU3NK
NiKapcbkoro 3acoby.

BignoBigHO A0 BUMOr MNopAAKy 34iNCHEHHA dapMakoHarnsay, 3aTBepAXeHoro
Haka3oMm MiHicTepcTBa OXOPOHW 340POB'A YKpaiHu Big 27 rpyaHa 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 ApoCMMO NOBIZOMAATY MPO YCi NiJ03PrOBaHI NOBGIYHI peakLii, IMOBIPHO
NoB'A3aHi i3 3actocyBaHHAM J13 TEMJIIBPA® (emiyn3ymab):

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

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

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

* 3BepHyBLUNCb A0 odicy koMnaHii: TOB «Pow YkpaiHa», 03150, m. Kuis, By:n.
Benvka Bacunbkiscbka 139, 5 nosepx.

Wob oTpumatn 6inbw feTanbHy iHGopmauito, OyAb nacka, 3BepHITbCA A0
cnyx6u megnuHoi iHbopmauii TOB «Pow YkpaiHa»:
e-mail ukraine.medinfo@roche.com a60 3a Tened¢oHom +38 (044) 298 88 33.

JaHwni maTtepian € HaBYaIbHUM Ta He PO3MNOBCHOAKYETECA 3 METOIO Pekiamu.
MigrotosneHo npu iHpopmaLiiHii nigTpumLi TOB «PoLu YkpaiHa».


https://aisf.dec.gov.ua/
mailto:ukraine.medinfo@roche.com
http://www.drlz.com.ua/
mailto:ukraine.safety@roche.com
http://medinfo.roche.com/ua/uk
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	ГЕМЛІБРА
	eміцизумаб Підшкірна ін’єкція
	КЕРІВНИЦТВО ДЛЯ МЕДИЧНИХ ПРАЦІВНИКІВ
	Керівництво для медичних працівників призначено для   фахівців системи охорони здоров'я, розроблено для забезпечення безпечного застосування еміцизумабу для лікування гемофілії A.
	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



	ОБЕРІТЬ ВАЖЛИВУ ІНФОРМАЦІЮ З БЕЗПЕКИ
	Примітка: якщо пацієнту, який отримує профілактичне лікування еміцизумабом, показаний лікарський засіб шунтуючої дії, див. нижче рекомендації з дозування при застосуванні лікарських засобів шунтуючої дії.
	Тромботична мікроангіопатія, асоційована з еміцизумабом та КАПК
	1. У клінічних дослідженнях повідомляли про випадки тромботичної мікроангіопатії (ТМА) у пацієнтів, які отримували профілактичні дози еміцизумабу та високі кумулятивні дози концентрату активованого протромбінового комплексу (КАПК).
	2. При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг розвитку ТМА.

	Тромбоемболія, асоційована з еміцизумабом та КАПК
	1. У клінічних дослідженнях повідомляли про випадки тромботичних подій (ТП) у пацієнтів, які отримували профілактичні дози еміцизумабу та високі кумулятивні дози КАПК.
	2. При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг виникнення тромбоемболії.


	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 активності фактора VIII, тому результати лабораторних тестів визначення коагуляції, заснованих на визначенні АЧТЧ у пацієнтів, які отримували профілактичне лікування еміцизумабом, не слід застосовувати для моніторингу активності еміцизумабу, визначення дози замісної або антикоагуляційної терапії чи визначення титрів інгібіторів фактора VIII.
	Будь ласка, уважно прочитайте цю інформацію перед призначенням лікарського засобу.

	КАРТКА-ПАМ’ЯТКА ДЛЯ ПАЦІЄНТІВ ТА  КЕРІВНИЦТВО ДЛЯ ПАЦІЄНТА/ОПІКУНА
	Усім пацієнтам, які отримують лікування еміцизумабом, лікар повинен надати Картку-пам’ятку для пацієнтів та Керівництво для пацієнта/опікуна. Пацієнт повинен завжди мати при собі дану картку-пам’ятку. Ці матеріали призначені для навчання пацієнтів та осіб, які здійснюють догляд про важливі ризики, яким чином зменшити ці ризики, а також про необхідність негайно повідомляти свого лікаря про будь-які ознаки або симптоми цих потенційних побічних реакцій.
	Лікарям слід радити пацієнтам завжди носити Картку-пам’ятку для пацієнтів з собою та показувати її будь-якому медичному працівнику, який може їх лікувати. Це стосується будь-якого лікаря, фармацевта, персоналу лабораторії, медсестри або стоматолога, з якими контактує пацієнт, а не лише лікаря-фахівця, який призначає пацієнту еміцизумаб.
	Для отримання копій Картки-пам’ятки для пацієнтів та Керівництва для пацієнта/опікуна, будь ласка, зверніться до відділу з медичної інформації компанії «Рош Україна» за телефоном: +38 (044) 29 888 33; електронною поштою: ukraine.medinfo@roche.com;  або завантажте з веб-сайту http://www.dec.gov.ua.

	ЩО ТАКЕ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)?
	Лікарський засіб
	Eміцизумаб є гуманізованим моноклональним модифікованим, біспецифічним антитілом (імуноглобулін класу G4 (IgG4)), що одержують за допомогою технології рекомбінантної ДНК на клітинах яєчників китайського хом’ячка.
	Фармакотерапевтична група: Гемостатичні засоби. Код АТХ B02B X06.

	Механізм дії
	Eміцизумаб зв’язує активовані фактор ІХ та фактор Х, відновлюючи недостатню функцію активованого фактора VIII, який є необхідним для ефективного гемостазу.
	Eміцизумаб не має структурної ідентичності або гомологічних послідовностей з фактором VIII і, таким чином, не індукує або не посилює розвиток прямих інгібіторів фактора VIII.

	Фармакодинаміка
	Профілактична терапія еміцизумабом скорочує АЧТЧ та збільшує показники активності фактора VIII (за даними хромогенного аналізу з факторами коагуляції людини). Ці два фармакодинамічні маркери не відображають справжню гемостатичну дію eміцизумабу in vivo (АЧTЧ є надмірно скороченим, а заявлена активність фактора VIII може бути переоцінена), однак забезпечують відносну індикацію прокоагулянтного ефекту eміцизумабу.

	Терапевтичні показання
	Еміцизумаб показаний для рутинної профілактики з метою запобігання епізодів кровотеч у пацієнтів з:
	гемофілією А (вроджений дефіцит фактора VIII) з інгібіторами до фактора VIII;
	тяжкою гемофілією A (вроджений дефіцит фактора VIII, ФVIII <1%) без інгібіторів до фактора VIII.
	Еміцизумаб може використовуватися в усіх вікових групах, починаючи з народження.
	Спосіб застосування
	Додаткову інформацію та вичерпні інструкції див. у розділі «Спосіб застосування та дози» Інструкції для медичного застосування лікарського засобу (ЛЗ) ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб).
	ЛЗ ГЕМЛІБРА   призначений тільки для підшкірного введення. ЛЗ ГЕМЛІБРА   слід вводити з дотриманням відповідних правил асептики.



	ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ, АСОЦІЙОВАНІ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯМ ЕМІЦИЗУМАБУ, ТА ЯКИМ ЧИНОМ ЇХ ЗМЕНШИТИ:
	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 (див. в інструкції для медичного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)).
	При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг розвитку ТМА.

	Тромбоемболія, асоційована з еміцизумабом та КАПК
	Про випадки тромботичних подій (ТП) 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 (див. в інструкції для медичного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА  (еміцизумаб)).
	При застосуванні КАПК у пацієнтів, які отримують профілактику еміцизумабом, слід забезпечити моніторинг виникнення тромбоемболії.


	РЕКОМЕНДАЦІЇ ЩОДО ЗАСТОСУВАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ШУНТУЮЧОЇ ДІЇ У ПАЦІЄНТІВ, ЯКІ ОТРИМУЮТЬ ПРОФІЛАКТИКУ ЕМІЦИЗУМАБОМ
	Профілактичне лікування лікарськими засобами шунтуючої дії слід припинити за день до початку терапії еміцизумабом.
	Лікарі повинні обговорювати з усіма пацієнтами та/або особами, які здійснюють догляд (опікунами), точну дозу та схему застосування лікарських засобів шунтуючої дії, якщо це необхідно під час профілактичного лікування еміцизумабом.
	Еміцизумаб збільшує коагуляційний потенціал у пацієнта. 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 та інтенсивності кровотечі, а також від клінічного стану пацієнта.
	Для всіх лікарських засобів, які 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 ТП та верифікацією кровотеч перед повторним дозуванням. Загальна доза КАПК не повинна перевищувати 100 Од/кг протягом 24 годин лікування.
	Лікуючим 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 eміцизумабу в хірургічних ситуаціях належним чином не вивчали. Якщо пацієнтам необхідне призначення лікарських засобів шунтуючої дії в периопераційний період, рекомендують дотримуватися інструкцій з дозування, зазначених вище для КАПК.
	У клінічних дослідженнях не спостерігали випадків ТМА або ТП 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 із 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 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).
	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 застереженнями стосовно хромогенного тесту активності фактора VIII.
	ГЕМЛІБРА   (eміцизумаб) – Керівництво для медичних працівників Версія 4.0.2 – липень 2026 р.
	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 VIII.
	У таблиці 1 нижче наведені лабораторні тести, на результати яких не впливає еміцизумаб.
	У зв’язку із тривалим періодом напіввиведення вплив еміцизумабу на коагуляцію може зберігатися впродовж до 6 місяців після отримання останньої дози еміцизумабу (див. розділ «Фармакологічні властивості» інструкції для медичного застосування ЛЗ ГЕМЛІБРА   (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
	8 | 9


	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. Підготовлено при інформаційній підтримці ТОВ «Рош Україна».


