Replagal®

[agalsidase alfa]

Veileder for helsepersonell om
egenadministrering av Replagal®

Dette dokumentet er ment for a veilede behandlende lege

i handtering av risikoen for infusjonsrelaterte reaksjoner (IRR) og
medisineringsfeil pa grunn av egenadministrering/hjemmeinfusjon av
Replagal® og overvakning av pasienter som egenadministrerer Replagal®.
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Replagal®
[agalsidase alfa]

| kombinasjon med «Veileder for pasient/omsorgsperson/
helsepersonell om egenadministrering av Replagal®», som inkluderer
Infusjonsdagboken, er denne veilederen ment a hjelpe behandlende
lege eller annet helsepersonell som er ansvarlig for opplaering

av pasienten i egenadministrering av Replagal® og a identifisere

og redusere eventuelle ugnskede hendelser, som f.eks. IRR eller
medisineringsfeil som kan oppsta. Veilederen fremhever falgende
nokkelinformasjon:

 Den gir informasjon om valg og opplaering av pasienter som egner
seg for egenadministrering av Replagal®.

e Den gir veiledning om opplaering av pasienter/omsorgspersoner
i riktig administrasjonsmate for Replagal®.

« Den gir informasjon til behandlende lege for a laere opp pasienter/
omsorgspersoner om identifisering av ugnskede opplevelser som
IRR eller medisineringsfeil, som kan oppsta i forbindelse med
Replagal® egenadministrering/hjemmeinfusjon, og tiltak som skal
iverksettes i disse tilfellene.

* Den minner behandlende lege om viktigheten av regelmessig
overvaking av pasienter som far Replagal®.

« Den minner den behandlende legen pa & understreke overfor
pasienter/omsorgspersoner, viktigheten av a oppdatere

infusjonsdagboken sin.

Merk: For denne veilederen er egenadministrering administrering av infusjonen av pasienten eller
en omsorgsperson under tilsyn av en lege (som kanskje ikke er tilstede pa stedet). Hvis pasienten
administrerer infusjonen selv, ma en ansvarlig voksen vzere tilstede pa stedet og tilgjengelig for
a hjelpe i en ngdssituasjon. Hiemmeinfusjon refererer kun til omgivelsene hvor infusjonen skjer.

Informasjonen i denne veilederen er ikke ment som en erstatning for preparatomtalen (SPC).
Les Replagal® SPC sammen med denne veilederen.
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Behandlende leges ansvar

Behandlende
leges ansvar

Hva er Replagal®?

Replagal® (agalsidase alfa) er beregnet til langsiktig
enzymsubstitusjonsbehandling hos pasienter med
bekreftet diagnose av Fabrys sykdom (a-galaktosidase
A-mangel).

Behandlende leges ansvar

Behandlende lege er til syvende og sist ansvarlig for &
sette i gang alle n@dvendige administrative handlinger
som gjer det mulig for andre (farmasgyt, pasient og
omsorgsperson) & fortsette, og er ansvarlig for tilsyn av
pasienten som driver med egenadministrering.

For & minimere risikoen for ugnskede opplevelser som
kan vaere assosiert med egendministrasjon av Replagal®,
ma den behandlende legen gjore falgende:

1. Evaluere pasientens/omsorgspersonens egnethet
for egenadministrering (se sjekkliste i denne
veilederen).

2. Gi pasienten/omsorgspersonen kopier av «Veileder
for pasient/omsorgsperson/helsepersonell om
egenadministrering av Replagal®», som inkluderer
«Infusjonsdagboken».

3. Sgrge for at pasienten/omsorgspersonen
mottar og forstar innholdet i «Veileder for
pasient/omsorgsperson/helsepersonell om
egenadministrering av Replagal® (som inkluderer
en infusjonsdagbok) angdende risikoer forbundet
med egenadministrering og hva som skal gjgres hvis
de oppstar.

4. Sorge for at legemidler er forskrevet og lett
tilgjengelige for a redusere potensiell risiko i
nadstilfeller, om ngdvendig, og at pasienten/
omsorgspersonen vet hvordan de skal benyttes.
Sikre at pasienten har en omsorgsperson eller
ansvarlig voksen i naerheten som er i stand
til & varsle deg, behandlende lege, eller gi
akuttmedisinsk behandling om n@dvendig.

5. Sikre at pasienten har en omsorgsperson eller
ansvarlig voksen i naerheten som er i stand
til & varsle deg, behandlende lege, eller gi
akuttmedisinsk behandling om ngdvendig.

6. Gi pasienten/omsorgspersonen detaljert opplaering
i hvordan man identifiserer og handterer IRR,
overfglsomhetsreaksjoner, medisineringsfeil og
bivirkninger.

7. Gi detaljert opplaering om
administrasjonsprosedyrene for Replagal® samt
dosering og infusjonshastighet, og forklare at dette
ma inkluderes i «Infusjonsdagboken». Se «Veileder
for pasient/omsorgsperson/helsepersonell om
egenadministrering av Replagal® for en trinnvis
beskrivelse av infusjonsprosessen.

8. Sgrge for at pasienten/omsorgspersonen
forstar nedvendigheten av & informere om alle
ugnskede hendelser som forekommer under
eller etter infusjonen. Informasjonen skal deles
med den behandlende legen og noteres i
«Infusjonsdagboken».

9. Sgrge for at «Infusjonsdagbokens» brukes som
et toveis kommunikasjonsverktgy gjennom hele
egenadministreringen av Replagal®.

Viktigheten av
kommunikasjon og
regelmessig overvaking

Pasienter som far Replagal® ma
overvakes gjennom hele behandlingen
og kommunisere regelmessig og ofte
med sitt behandlende klinikkteam.
Administrasjonsteknikker bar

gjennomgas regelmessig, og pasienter/

omsorgspersoner bor fa veiledning om a
handtere de potensielt viktige risikoene

for IRR og medisineringsfeil pa grunn av
egenadministrering/hjemmeinfusjon.
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Evaluering av egnethet for egenadministrering

02

Evaluering av egnhethet
for egenadministrering

Egenadministrering

Potensielle egenadministreringsrisikoer er IRR,
hypersentitivitetsreaksjoner og eventuelle
medisineringsfeil. InNformer pasienter og
omsorgspersoner om tegn og symptomer pa
IRR, hypersentitivitetsreaksjoner og eventuelle
medisineringsfeil.

Sjekkliste for egenadministrering av
Replagal®

Behandlende lege skal avgjore om en pasient er egnet
for egenadministrering av Replagal® basert pa klinisk
skjgnn og kunnskap om pasientens evne til & delta

i egen behandling, stabiliteten i deres kliniske tilstand,
omsorgspersonens tilgjengelighet og hjemmemiljzet.

Behandlende lege bgar gjennomga felgende sjekkliste for
a bestemme om pasienten er kvalifisert for oppstart av
egenadministrering hjemme:

v Etter behandlende leges vurdering, tolererte
pasienten seks (6) infusjoner av Replagal® pa
sykehus/klinikk uten bevis for alvorlige bivirkninger
i de tre (3) siste.

v En ansvarlig voksen som er i stand til a varsle
behandlende lege eller akuttmedisinsk behandling
om nadvendlig, vil veere tilstede under infusjonen.

v/ Pasienten anses som medisinsk stabil.

v/ Pasienten har en historikk med overholdelse av
infusjonsplanen.

v Pasienten har sagt ja til & motta Replagal® hjemme
ved egenadministrering.

(4

Pasienten og/eller omsorgspersonen har

blitt oppleert om assosierte risikoer, mulige
komplikasjoner og kravet om & opprettholde dpen
kommunikasjon med behandlende lege, inkludert
tilgjengelige neadkontaktdetaljer.

Pasienten og/eller omsorgspersonen fremstar
som tilstrekkelig opplaert og klar over risikoen
ved egenadministrering.

Pasientens hjem er trygt (rent, hygienisk,
oppbevaringsomrade for utstyr, legemidler
og ngdlegemidler) og tilstrekkelig tilrettelagt.

Det er etablert raske og palitelige
kommunikasjonstiltak, i tilfelle det skulle oppsta
problemer.

Hvis ytterligere legemidler er ngdvendig for &
handtere risikoen for IRR, skal pasient/omsorgs-
person forstd hvordan og nar disse skal benyttes.
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Oppleaering av pasient og omsorgsperson om bruk av Replagal® ved egenadministrering

Opplaering av pasient og
omsorgsperson om bruk av
Replagal® ved egenadministrering

~

Husk: Vennligst gi kopier av «Veileder for
pasient/omsorgsperson/helsepersonell
om egenadministrering av Replagal®»
(og «Infusjonsdagboken») til pasienten
eller omsorgspersonen.

Veileder for pasient/omsorgsperson/helsepersonell
om egenadministrering av Replagal® (og Infusjons-
dagboken) er hovedsakelig ment for pasient/
omsorgsperson og viser trinnene i administrasjons-
prosessen av Replagal®. Den fremhever punkter man
skal huske eller diskutere. Du bgr diskutere og veilede
pasienter/omsorgspersoner gjiennom prosessen 0g
oppmuntre dem til & gd gjennom «Infusjonsdagboken»
hjemme.
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Opplaering av pasient/omsorgsperson i egenadministrering

Opplaering av pasient/
omsorgsperson
| egenadministrering

Hvordan Replagal® brukes

Replagal® er tilgjengelig i enkeltdosehetteglass som
inneholder 3,5 mg agalsidase alfa i 3,5 ml konsentrat til
infusjonsvaeske, opplasning. Innholdet i hetteglassene
skal fremsta klart og fargelost.

Dosering og administrasjonsmate

Den anbefalte dosen av Replagal® er 0,2 mg/kg
kroppsvekt annenhver uke ved intravengs infusjon
over 40 minutter.

~

Serg for at pasienten vet riktig dose og er
oppleert i & selvkanylere og oppna anbefalt
infusjonshastighet. Sarg for at rdédene om
dosering og infusjonshastighet ogsa blir
fort inn i «Infusjonsdagboken».

Generelle instruksjoner

Veiled pasient/omsorgsperson gjennom informasjonen
i «Veileder for pasient/omsorgsperson/helsepersonell
om egenadministrering av Replagal®» (og «Infusjons-
dagboken»). Fokuser spesielt pa delen «Viktige ting

a huske», som inneholder informasjon om hva de skal
og ikke skal gjore nar de mottar Replagal®behandling,
og trinnvise instruksjoner for tilbredning og
administreringsteknikk av infusjonen.
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Minn pasient/omsorgsperson pa a fylle ut «Infusjonsdagboken»

Minn pasient/omsorgsperson pa
a fylle ut «Infusjonsdagboken»

Minn pasienten pa a journalfore hver
infusjon i «Infusjonsdagboken», som er
viktig for toveis kommunikasjon mellom
pasienten og behandlingsteamet og for
overvaking av behandlingen og eventuelle
komplikasjoner som kan oppstd, som IRR
eller medisineringsfeil.

~

«Infusjonsdagboken» er inkludert i
«Veileder for pasient/omsorgsperson/
helsepersonell om egenadministrering av
Replagal®».

Please remember to take this Infusion Diary to
your treatment clinic appointments

I

v

Fortell pasient/omsorgsperson at de skal skrive ned
folgende i «Infusjonsdagboken» etter hver infusjon:

- Dato og tid (start og slutt) og noter eventuelle
avbrudd.

- Dose, infusjonshastighet, og infusjonssted
(for & hjelpe med a rotere infusjonsstedet).

- Eventuelle reaksjoner under eller etter hver
infusjon.

- Produkt batch/lot-nummer og utlgpsdato
for hvert hetteglass som har blitt brukt (hvis
det er avtagbare klistremerkeetiketter pa
hetteglassene med denne informasjonen, be
pasienten a feste disse pa de riktige stedene i
«Infusjonsdagboken»).

Be pasienten eller omsorgspersonen om a gjenta
denne prosessen for hver infusjon.

Nar pasienten eller omsorgspersonen er pa sine
siste gjenveerende ark i «Infusjonsdagboken», be
dem kontakte behandlingsklinikken sa de far en
ny «Veileder for pasient/omsorgsperson/helse-
personell om egenadministrasjon av Replagal®»
(som inkluderer en ny «Infusjonsdagbok»).

Understrek viktigheten av & rapportere alle
reaksjoner til helsepersonell for pasient/
omsorgsperson.

Be pasienten eller omsorgspersonen om 4 ta vare
pa hver «Infusjonsdagbok» i minst ett ar etter de er
avsluttet.
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Bivirkninger

Mulige bivirkninger og komplikasjoner
ved egenadministrering

Behandlende lege bgr diskutere risikoer som kan oppsta
relatert til egenadministrering av Replagal®, som IRR,
hypersensitivitetsreaksjoner og medisineringsfeil, med
pasienten/omsorgspersonen.

Fremhev felgende tegn og symptomer relatert til IRR
for pasienten/omsorgspersonen (vis dem det relevante
avsnittet i «Veiledning til pasient/omsorgsperson/
helsepersonell om egenadministrering av Replagal®»
(og i «Infusjonsdagboken»)).

De vanligste symptomene har veert:

e  Frysninger, hodepine, kvalme, pyreksi, radme og
tretthet.

Alvorlige infusjonsreaksjoner er rapportert som mindre
vanlig. Symptomene det er rapportert om, omfatter:

e Pyreksi, rigor, takykardi, urticaria, kvalme/oppkast,
angionevrotisk gdem med trang hals, stridor, og
hoven tunge.

Andre infusjonsrelaterte symptomer kan veere:
e Svimmelhet og hyperhidrose.

En gjennomgang av hjertehendelser viste at
infusjonsreaksjoner kan vaere forbundet med
hemodynamisk stress som utlgser hjerteproblemer hos
pasienter med eksisterende hjertemanifestasjoner av
Fabrys sykdom.

Understrek at pasienten/omsorgspersonen
umiddelbart ma kontakte helsepersonell
hvis de opplever noen av disse tegnene
eller symptomene.

e Hvis en IRR, hypersensitivitetsreaksjon eller
medisineringsfeil oppstar, ma pasienten vite at
infusjonen umiddelbart skal avsluttes, og ringe
behandlende lege og nednummeret oppgitt i
«Infusjonsdagboken».

* En blodprove bgr tas for a teste for antistoffer
mot agalsidase alfa, basert pd behandlende leges
medisinske vurdering.

06|

Bivirkninger

e Pafglgende infusjoner ma kanskje skje i en klinisk
setting.

e Andre komplikasjoner som kan oppsta ved
egenadministrasjon av Replagal® kan omfatte (men
er ikke begrenset til):

v Ukorrekt, defekt eller feil pa utstyr.
v/ Feil administrasjonsteknikk.

v Lokale reaksjoner pa kanylestedet, inkludert
infammasjon/hevelse, ekstravasasjon, infeksjon,
bldmerker, bladninger osv.

v Luftemboli.

Hvis pasienten/omsorgspersonen stater pa

slike problemer, rdd dem til & kontakte sin
behandlingsklinikk umiddelbart.

Melding av bivirkninger

Rad pasient/omsorgsperson til & rapportere alle
mistenkelige bivirkninger eller komplikasjoner, ved
egenadministrering av Replagal®behandling, til sin
behandlende lege.

Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvorlige
mistenkte bivirkninger pa elektronisk meldeskjema:

www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

Vennligst oppgi s& mye informasjon som mulig nar du
rapporterer.

Kontaktinformasjon

Takeda AS
TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com
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