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TARJETA DEL PACIENTE

Tarjeta del paciente para que los
pacientes garanticen el uso seguro
de emicizumab para el
tratamiento de la hemofilia A.

Emicizumab.
Inyeccion subcutanea

Los materiales para la minimizacién de riesgos Estos materiales describen las Consulte el inserto de emicizumab para
de emicizumab ha sido recibidos por la recomendaciones para minimizar o obtener mas informacién sobre los
Agencia Nacional de Regulacién, Control y prevenir riesgos importantes del posibles eventos secundarios de
Vigilancia Sanitaria (ARCSA). medicamento. ST P

Los pacientes o sus cuidadores deben llevar consigo esta tarjeta del paciente en todo momento, incluso en
casos de emergencia. Presente la tarjeta en las visitas a médicos, clinicas hospitalarias, profesionales de
laboratorio o farmacéuticos para proporcionar informacién sobre el tratamiento y los riesgos de emicizumab.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

En caso de una emergencia:

Péngase en contacto con un profesional
médico apropiado para obtener atenciéon
médica inmediata.

Si surge alguna pregunta relacionada con su
hemofilia A o su tratamiento actual, pidales
que se comuniquen con su médico.

Informe siempre a su médico si esta usando emicizumab antes de someterse a pruebas de laboratorio que evaluan la
capacidad de coagulacién de la sangre, porque la presencia de emicizumab en la sangre puede modificar los
resultados de estas pruebas de laboratorio, lo que puede provocar resultados inexactos.
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Se han observado efectos secundarios serios y potencialmente mortales cuando se
b e O utilizé un "agente puente" llamado concentrado de complejo de protrombina activado o
, CCPa en pacientes que también recibian emicizumab.
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Estos incluyen:

QO Microangiopatia trombética (MAT):

Esta es una complicacién seria 'y
potencialmente mortal en la que se dana
el revestimiento de los vasos sanguineos y
se forman coagulos de sangre en los vasos
sanguineos. Esto puede provocar danos
en los rinones y/u otros 6rganos.

Por favor lea esta informacion detenidamente
antes de administrar el producto.

O Eventos Trombéticos:

Pueden formarse coagulos de sangre y, en
casos raros, estos coagulos de sangre
pueden viajar hacia los vasos sanguineos
de 6rganos importantes ocasionando un
bloqueo de los mismos, lo cual puede
poner en riesgo su vida.

@ Poéngase en contacto con un profesional médico adecuado para recibir atencion médica inmediata.
@ Sisurge alguna pregunta relacionada con su hemofilia A o el tratamiento actual, pidales que se comuniquen
con su médico:

La informacion de contacto de su hematélogo

*Este material educativo es obligatorio como condicion para la autorizacion de comercializacion de emicizumab subcutaneo en el tratamiento de pacientes con hemofilia A
para minimizar aln més los riesgos seleccionados importantes.
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QUE LEAN ESTA TARJETA DEL PACIENTE: -

Por favor, tenga en cuenta:

O Microangiopatia trombética asociada a emicizumab y a CCPa

Se informaron casos de microangiopatia trombética (MAT) en un ensayo clinico en pacientes que recibieron
profilaxis con emicizumab cuando, en promedio, se administré una cantidad acumulativa de >100 U/kg/24
horas de concentrado de complejo de protrombina activado (CCPa) durante 24 horas o mas.

Los pacientes que reciben profilaxis con emicizumab deben ser monitoreados para detectar el desarrollo
de MAT cuando se administra un CCPa.

QO Tromboembolismo asociada a emicizumab y a CCPa

Se informaron eventos tromboticos (TE) en un ensayo clinico en pacientes que recibieron profilaxis con
emicizumab cuando, en promedio, se administré una cantidad acumulativa de >100 U/kg/24 horas de
concentrado de complejo de protrombina activado (CCPa) durante 24 horas o mas.

Los pacientes que reciben profilaxis con emicizumab deben ser monitoreados para detectar el desarrollo
de tromboembolismo cuando se administra un CCPa.
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2 di Emicizumab aumenta el
Los médicos deben Para todos los agentes de

El tratamiento con agentes ; -
potencial de coagulacién de

puente profilacticos se .
los pacientes. Por lo tanto, la

debe descontinuar el dia pacientes y/o cuidadores la R o o P
antes de comenzar la dosis exacta y el programa puente puede ser menor considerar la verificacion

terapia con emicizumab. de administracion de los cpels uilieeh i del sangrado antes de la
agentes puente a ser ; " P )
2 > profilaxis con emicizumab. dosificacién repetida.

usados, si es necesario, : 1
: ) La dosis y la duracion del
mleptras rec"?e_“ la tratamiento con agentes
profilaxis con emicizumab. puente dependeran de la
ubicaciony el alcance del
sangrado y del estado
clinico del paciente.

coagulacién (CCPa, rFVila,
FVIII, etc.), se debe

analizar con todos los
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Se debe evitar el uso de
un CCPa a menos que

no haya otras
opciones/alternativas
de tratamiento
disponibles.

Si un CCPa es la Unica opcién
para tratar el sangrado en
un paciente que recibe
profilaxis con emicizumab, la
dosis inicial no debe inicial
no de 50U/ kGg y se
recomienda la
monitorizaciéon de labratorio

(que incluye pero no se
limita al monitoreo renal).

& USO DE AGENTES
p PUENTE EN
PACIENTES QUE

4 RECIBEN EMICIZUMAB

Si el sangrado no se
controla con la dosis inicial
de CCPa de hasta 50 U/kg,

las dosis adicionales de
CCPa se deben administrar
bajo la orientacion o
supervisién médica, y la
dosis total de CCPa no debe
exceder 100 U/kg en 24
horas de tratamiento.

Los médicos tratantes
deben sopesar
cuidadosamente el riesgo

de MAT y ET frente al
riesgo de hemorragia
cuando se considera un
tratamiento de CCPa
mayor a 100 U/kg en 24
horas.
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AVISO PARA LOS
PROFESIONALES
DE LA SALUD

La seguridad y eficacia de
emicizumab no se ha
evaluado formalmente en
el entorno quirdrgico. Si
usted requiere agentes de
derivacion en el entorno
perioperatorio, se
recomienda que su doctor
siga la orientacién de
dosificacion de CCPa
mencionada
anteriormente.

& USO DE AGENTES
p PUENTE EN
/ PACIENTES QUE

RECIBEN EMICIZUMAB

®

INTERFERENCIA ¢ QUE INFORMACION

EN LA PRUEBA DE p’ ADICIONAL IMPORTANTE
COAGULACION DEBERIA CONOCER?
DEL LABORATORIO

En ensayos clinicos, no se observaron
casos de MAT o ET con el uso de FVII
humano recombinante activado (rFVlla)
solo, en pacientes que recibieron
profilaxis con emicizumab; sin
embargo, se debe prescribir la menor

dosis esperada para lograr la
hemostasia.

Debido a la prolongada semivida de
emicizumab, se debe sequir la
orientacién de dosificacion del agente
de derivaciéon durante al menos 6
meses después de la descontinuacion
de la profilaxis con emicizumab.

Consulte la seccion 2.4 de
la CDS para obtener
informacidén adicional e

instrucciones completas.
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Emicizumab afecta los ensayos

para el tiempo de

tromboplastina parcial activada

(TTPa) y todos los ensayos
basados en TTPa, como la

actividad del factor VIl en una

etapa.

3

INTERFERENCIA EN LA PRUEBA DE COAGULACION
DEL LABORATORIO

Por lo tanto, en pacientes que
han sido tratados con profilaxis
con emicizumab, no se debe
usar los resultados de la prueba
de laboratorio de coagulacién
TTPa para monitorear la
actividad de emicizumab ni
para determinar la dosificaciéon
para el reemplazo del factor o
anticoagulacion o medir los
titulos del inhibidor del factor
VIII.

INTERFERENCIA
O EN LA PRUEBA DE

Sin embargo, los ensayos de
factor unico que utilizan
métodos cromogénicos o

basados en la inmunidad no se
ven afectados por emicizumab
y se pueden usar
para monitorear los parametros
de coagulacién durante el
tratamiento, con
consideraciones especificas
para los ensayos de actividad
cromogénica del FVIII.

DEL LABORATORIO

Los ensayos de la actividad del
factor VIl cromogénico que
contienen factores de
coagulacién bovina son
insensibles a emicizumab (no
se midio la actividad) y se
pueden usar para controlar la
actividad endogena o
infundida del factor VIII, o para

medir los inhibidores anti-FVIII.

Se puede usar un ensayo de
Bethesda cromogénico
que utiliza una prueba

cromogénica de factor VIl
basada en bovinos que es in-
sensible a emicizumab.

Las pruebas de laboratorio
que se ven afectadas y
aquellas que no se ven

afectadas por emicizumab

se muestranenlaTabla1a

continuacion.
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TABLA 1: RESULTADOS DE LA PRUEBA DE COAGULACION AFECTADOS Y
NO AFECTADOS POR LA ADMINISTRACION DE EMICIZUMAB

RESULTADOS AFECTADOS POR EMICIZUMAB RESULTADOS NO AFECTADOS POR EMICIZUMAB

¥ Tiempo de trombina (TT)

™ Ensayos de factor Unico de una sola etapa, basados en TP

] Tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa)
™ Tiempo de coagulacion activado (ACT)

[V Ensayos de factor tnico basados en cromogénica distintos a
FVII

] Ensayos de factor Unico en una etapa, basados en

TTPa
v o : . , . M Ensayos basados en inmunoensayos (por ejemplo, ELISA,
M Resistencia a la Proteina C Activada basada en TTPa métodos turbidométricos)

(APC-R)

™ Ensayos de Bethesda (cromogénico bovino) para los titulos
de inhibidores de FVIII

™ Ensayos de Bethesda (basados en coagulacién) para
los titulos de inhibidores de FVIII

¥ Pruebas genéticas de factores de coagulacion (por ejemplo,
Factor V Leiden, Protrombina 20210)

Poéngase en contacto con su médico tratante para obtener ayuda en la interpretaciéon de los resultados de las pruebas de laboratorio o para obtener
orientacion sobre el uso de agentes puente en pacientes gque reciben profilaxis con emicizumab.

Consulte el inserto para obtener informacion adicional o guia (seccién 2.8)
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CONVOCATORIA PARA NOTIFICAR REACCIONES ADVERSAS

Informe a su médico, enfermera
o farmacéutico acerca de
cualquier efecto secundario que
experimente. Esto incluye
cualquier posible efecto
secundario no incluido en el
inserto. Los efectos secundarios
enumerados en este folleto no
son todos los que podria
experimentar con emicizumab.

Converse con su médico,
enfermera o farmacéutico si
tiene alguna pregunta,
problema o para obtener mas
informacion.

Los reacciones adversas
también deben informarse a
farmacovigilancia de Roche

a través del contacto de la
empresa, que se
proporciona a continuacion.

¢(QUE INFORMACION
p ADICIONAL IMPORTANTE
DEBERIA CONOCER?

Para obtener informacién
completa sobre todos los

posibles efectos secundarios,
consulte el inserto.

También puede notificar los efectos secundarios de acuerdo con el sistema nacional de notificacion espontanea directamente a:
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec Alinformar los efectos secundarios puede ayudar a proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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CONTACTO
DE LA EMPRESA

Para reportar un evento adverso comum’quese o escriba a:

Unidad de Seguridad del Paciente
Roche Ecuador
€ Teléfono:
5933997176
® Correo electrénico:
quito.farmacovigilancia@roche.com

-, l
Roche Ecuador S.A., Av. Simén Bolivar y Via a Nayon-Centro Corporativo Ekopark-torre 5-piso 2, informacion

local del producto-inserto HEMLIBRA® (emicizumab), Version 9.0, aprobado por ARCSA el 9 de enero de 2023.
Ecuador, Reg. Sanitario No. 144-MBE-1019.

Derechos reservados. Esta prohibida la reproduccién total o parcial sin previa autorizacién de Roche Ecuador S.A.





