VODIC ZA ZDRAVSTVENE DJELATNIKE ZA OSIGURAVANJE
SIGURNE UPORABE LIJEKA ONPATTRO (patisiran) KOD KUCE

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Onpattro u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo
da procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCUU I/ILI MINIMIZACIJU

e Nadlezni lijecnik treba odrediti prikladnost bolesnika za primanje infuzije lijeka
Onpattro kod kuée nakon procjene bolesnika.

e Svi bolesnici trebaju uzeti premedikaciju prije primjene lijeka Onpattro radi
smanjenja rizika od reakcija povezanih s infuzijom.

e Bolesnike treba obavijestiti da odmah kazu zdravstvenom radniku koji daje infuziju
ako tijekom primanja infuzije opaze bilo kakve nuspojave, ukljucujuci reakcije
povezane s infuzijom.

e Ako se pojavi reakcija povezana s infuzijom, treba razmotriti moguénost usporavanja
ili prekida infuzije i medicinskog zbrinjavanja prema klinickim indikacijama.

e U hitnim slucajevima, prekinite infuziju lijekom Onpattro i po potrebi primijenite
lijekove za spasavanje. Ako je potrebno, odmah nazovite 194 ili 112.

¢ Nadlezni lijecnik, u suradnji sa zdravstvenim djelatnikom odgovornim za davanje
infuzija kod kuce, treba nastaviti procjenjivati prikladnost bolesnika za primanje
infuzija lijeka Onpattro kod kuce, te mora li bolesnik ponovno primati infuzije lijeka

Onpattro u bolnici.

e Doza premedikacije kortikosteroidom ne smije se mijenjati pri primjeni kod kuce.
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Prikladnost bolesnika za primjenu infuzije kod kuce

Nadlezni lije¢nik treba odrediti prikladnost bolesnika za primanje infuzije lijeka Onpattro kod
kuce nakon procjene bolesnika. Sljedeci faktori mogu pomodéi prilikom donosenja odluke:

J Iskustvo primjene lijeka Onpattro u bolnici
o Je li bolesnik primio najmanje tri infuzije lijeka u bolnickim uvjetima i dobro ih
podnio (tj. bez pojave reakcija povezanih s infuzijom)?

o Medicinske okolnosti
o lJe li bolesnik medicinski stabilan?
o Drustvene i okolisne okolnosti

o Je li bolesnikovo prebivaliste pogodno za primjenu infuzijske terapije kod kuce (npr.
postoji li odgovarajuci prostor za pripremanje infuzije, postoji li pristup strujnoj,
vodovodnoj i telefonskoj mrezi)?

1. Primjena lijeka Onpattro

Preporucena doza lijeka Onpattro je 300 mikrograma po kg tjelesne teZine primijenjeno
putem intravenske (i.v.) infuzije jednom svaka tri tjedna. Doziranje se odreduje prema
stvarnoj tjelesnoj tezini. Za bolesnike teZine > 100 kg, maksimalna preporucena doza je 30 mg.

J Premedikacija (kortikosteroid, paracetamol, H1 i H2 blokator)

J Lijekovi za lijeCenje reakcija povezanih s infuzijom u skladu s vaze¢im medicinskim
standardima (npr. epinefrin u napunjenoj brizgalici [EpiPen], intravenske tekucine,
kortikosteroid, antihistaminici, paracetamol / nesteroidni protuupalni lijekovi [NSAIL])

Svi bolesnici trebaju uzeti premedikaciju prije primjene lijeka Onpattro radi smanjenja rizika
od reakcija povezanih s infuzijom.

Na dan infuzije lijeka Onpattro potrebno je primijeniti svaki od sljedecih lijekova najmanje
60 minuta prije pocetka infuzije:

o intravenski kortikosteroid (10 mg deksametazona ili ekvivalent),
. oralni paracetamol (500 mg),

. intravenski H1 blokator (50 mg difenhidramina ili ekvivalent),

) intravenski H2 blokator (50 mg ranitidina ili ekvivalent).

U sluéaju da neke od premedikacija nisu dostupne ili ih bolesnici ne podnose intravenskom
primjenom, mogu se primijeniti ekvivalenti oralnim putem.
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Vizualno provijerite lijek za prisutnost Cestica i promjenu boje. Onpattro je bijela do
bjelkasta, opalescentna, homogena otopina. Nemojte upotrijebiti lijek ako je promijenio
boju ili ako sadrzi vidljive Cestice.

IzraCunajte potrebni volumen lijeka Onpattro na temelju preporucene doze temeljene
na tezini (vidjeti odjeljak iznad i dio 4.2 saZetka opisa svojstava lijeka).

Izvucite cjelokupni sadrzaj jedne ili vise bocica u jednu sterilnu Strcaljku.

Filtrirajte Onpattro kroz sterilni filtar za Strcaljke veli¢ine 0,45 mikrona od
polietersulfona (PES) u sterilni spremnik.

Izvucite potrebni volumen filtriranog lijeka Onpattro iz sterilnog spremnika pomocu
sterilne Strcaljke.

Razrijedite potrebni volumen filtriranog lijeka Onpattro u vredici za infuziju koja sadrzi
otopinu natrijeva klorida od 9 mg/ml (0,9 %) do ukupnog volumena od 200 ml.

Onpattro se mora razrijediti prije intravenske infuzije.

Mora se upotrijebiti zasebna infuzijska linija s kompletom za infuziju s ugradenim filtrom
od polietersulfona (PES) s porama od 1,2 mikrona. Moraju se upotrijebiti kompleti i
cjevcice za infuziju koji ne sadrze di(2-etilheksil)ftalat (DEHP).

Razrijedenu otopinu lijeka Onpattro potrebno je primijeniti intravenskom infuzijom
tijekom priblizno 80 minuta po¢etnom brzinom infuzije od priblizno 1 ml/min prvih 15
minuta, nakon c¢ega se brzina poveca na priblizno 3 ml/min za ostatak infuzije. Trajanje
infuzije moze se produziti u slucaju reakcije povezane s infuzijom.

Onpattro se mora primjenjivati kroz cjevcicu za venski pristup neometanog protoka.
Mjesto infuzije treba nadzirati radi mogude infiltracije tijekom primjene. U slucaju
sumnje na ekstravazaciju, treba postupiti u skladu sa standardnom lokalnom praksom za
lijekove koji nisu vezikanti.

Bolesnika je potrebno nadzirati tijekom i, ako je klinicki indicirano, nakon infuzije.

Nakon zavrsetka infuzije, komplet za intravensku primjenu potrebno je isprati otopinom
natrijeva klorida od 9 mg/ml (0,9 %) kako bi se osiguralo da je primijenjen sav lijek.

Onpattro se treba ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ako Onpattro nije moguce Cuvati u
hladnjaku, moze se Cuvati na sobnoj temperaturi (do 25 °C) do 14 dana.

Nakon razrjedivanja, preporucuje se odmah primijeniti lijek. Ako se ne primijeni odmah,
vrijeme i uvjeti cuvanja pripremljenog lijeka prije primjene odgovornost su korisnika i ne
bi trebali biti dulji od 16 sati na sobnoj temperaturi (do 30 °C), ukljucujudi trajanje
infuzije.
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2. Znakovi i simptomi reakcija povezanih s infuzijom

U dvostruko slijepom placebom kontroliranom ispitivanju 18,9 % bolesnika lijecenih lijekom
Onpattro imalo je reakcije povezane s infuzijom. Medu bolesnicima koji su doZivjeli reakciju
povezanu s infuzijom, 78,6 % njih je prvu reakciju povezanu s infuzijom imalo unutar prve dvije
infuzije. Ucestalost reakcija povezanih s infuzijom smanjila se s vremenom. Reakcije povezane
s infuzijom rezultirale su trajnim prekidom lije¢enja lijekom Onpattro kod < 1 % bolesnika u
klinickim ispitivanjima.

Najéeséi simptomi reakcija povezanih s infuzijom bili su navale crvenila, bol u ledima,
mucnina, bol u abdomenu, dispneja i glavobolja. Simptomi reakcije povezane s infuzijom
ukljucuju, izmedu ostalog:

e artralgiju ili bol (ukljuéujuci bol u ledima, e pruritus
vratu ili miSiéno-koStanom sustavu), zimicu,

e navale crvenila (uklju€ujuci eritem lica ili omaglicu,
toplu kozu), umor,

mucninu,
bol u abdomenu,
dispneju ili kasalj,

povecanu sréanu frekvenciju ili
palpitacije,
hipotenziju, koja moZze ukljucivati

e disfonija sinkopu

e nelagoduili bol u prsistu, hipertenziju,
e glavobolju, edem lica.

e o0sip,

Bolesnike treba obavijestiti da odmah kazu zdravstvenom radniku koji daje infuziju ako
tijekom primanja infuzije opaze bilo kakve nuspojave, ukljucujuci reakcije povezane s
infuzijom.

Ako se reakcija na infuziju u bolesnika pojavi nakon sto zdravstveni radnik napusti dom
pacijenta, potrebno je uputiti pacijenta da nazove zdravstvenog radnika na dobiveni broj
telefona ili jedan od nacionalnih brojeva za hitne slu¢ajeve 112 ili 194.

Ako se pojavi reakcija povezana s infuzijom, treba razmotriti mogucnost usporavanja ili prekida
infuzije i medicinskog zbrinjavanja (npr. kortikosteroidima ili drugim simptomatskim lijeCenjem)
prema klini¢kim indikacijama. Ako se infuzija prekine, nakon zbrinjavanja simptoma moze se
razmotriti mogucnost nastavka primjene infuzije manjom brzinom.

U slucaju ozbiljne ili po Zivot opasne reakcije povezane s infuzijom, potrebno je prekinuti
primjenu infuzije lijeka Onpattro.
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Opis reakcija povezanih s infuzijom

Kategorizacija Opis

Primjena infuzije moze se nastaviti; ako je indicirana intervencija, ona je
Blaga reakcija |minimalna, a dodatno lijeCenje (osim paracetamola za odgodene reakcije) nije
potrebno.

Zahtijeva lijecenje koje ukljuCuje primjenu intenzivnije terapije (npr.
Umjerena reakcija [intravenske tekucine, NSAIL) uz prekid infuzije, no brzo reagira na lijekove.
LijeCenje je indicirano u trajanju < 24 sata.

Teza od umjerene reakcije: ne reagira brzo na lijekove ili prekid infuzije; i/ili
Teska reakcija |produZena (lijecenje je indicirano u trajanju > 24 sata); rekurencija teskih
simptoma nakon pocetnog poboljsanja.

U hitnim slucajevima, prekinite infuziju lijekom Onpattro i po potrebi primijenite lijekove za
spasavanje.

Ako je potrebno, odmah nazovite 194 ili 112.

Neki bolesnici koji imaju reakciju na infuziju mogu imati koristi od sporije brzine infuzije ili
dodatnih ili veéih doza jedne ili viSe premedikacija pri naknadnim infuzijama kako bi se smanjio
rizik od reakcija povezanih s infuzijom.

Nadlezni lijecnik, u suradnji sa zdravstvenim radnikom odgovornim za davanje infuzija kod kuce,
treba nastaviti procjenjivati prikladnost bolesnika za primanje infuzija lijeka Onpattro kod kude,
te mora li bolesnik ponovno primati infuzije lijeka Onpattro u bolnici.

Doza premedikacije kortikosteroidom ne smije se mijenjati pri primjeni kod kuce. Bolesnika se
mora uputiti u bolnicu radi bilo kakve izmjene u premedikaciji kortikosteroidom. Nakon bilo

.....

kuce; tu odluku treba donijeti nakon Sto je bolesnik bio na stabilnoj dozi premedikacije
kortikosteroidom i dobro podnio najmanije tri infuzije u bolnici.
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3. Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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