Nazwa handlowa (nazwa miedzynarodowa): Hemlibra
(emicizumab)
Sktad i postaé farmaceutyczna, dawka: roztwor do wstrzykiwan;
Hemlibra 30 mg/ml roztwér do wstrzykiwan. Jeden ml roztworu
zawiera 30 mg emicizumabu. Kazda fiolka zawierajaca 0,4 ml zawiera
12 mg emicizumabu w stezeniu 30 mg/ml. Kazda fiolka zawierajaca
1 ml zawiera 30 mg emicizumabu w stezeniu 30 mg/ml.
Hemlibra 150 mg/ml roztwér do wstrzykiwan. Jeden ml roztworu
zawiera 150 mg emicizumabu. Kazda fiolka zawierajgca 0,4 ml
zawiera 60 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml. Kazda fiolka
zawierajaca 0,7 ml zawiera 105 mg emicizumabu w stezeniu
150 mg/ml. Kazda fiolka zawierajagca 1 ml zawiera 150 mg
emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml. Kazda fiolka zawierajaca 2 ml
zawiera 300 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml. Substancje
pomocnicze: L-arginina, L-histydyna, kwas L-asparaginowy,
poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.
Wskazania: rutynowa profilaktyka epizodéw krwawienia u
pacjentow we wszystkich grupach wiekowych z hemofilia A
(wrodzonym niedoborem czynnika VIlI):
e zinhibitorami czynnika VIlI
e bezinhibitorow czynnika VIII, u ktorych wystepuje:
o ciezka postac choroby (FVIII < 1%)
o umiarkowana posta¢ choroby (FVIIl = 1% i < 5%) z ciezkim
fenotypem krwotocznym.

Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno byc
rozpoczynane pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu hemofilii i (lub) zaburzen krzepniecia. Zalecana dawka
wynosi 3 mg/kg mc. raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie (dawka



nasycajaca), anastepnie od 5. tygodnia podaje sie dawke
podtrzymujaca wynoszaca albo 1,5mg/kg mc. raz na tydzien,
3 mg/kg mc. raz na dwa tygodnie, lub 6 mg/kg mc. raz na cztery
tygodnie, wszystkie dawki podawane we wstrzyknieciu podskérnym.
Schemat leczenia dawkami nasycajacymi jest taki sam, niezaleznie
od schematu leczenia dawkami podtrzymujacymi. Schemat leczenia
dawkami podtrzymujacymi nalezy wybrac¢ na podstawie preferenc;ji
lekarza prowadzacego i pacjenta/opiekuna, z mysla o jak najlepszym
przestrzeganiu schematu leczenia. Stosowanie (takze w rutynowe;j
profilaktyce) lekéw omijajacych (np. aPCC irFVlla) nalezy zakonczyé
dzien przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Hemlibra.
Profilaktyke czynnikiem VIII (FVI) mozna kontynuowaé przez
pierwsze 7 dni leczenia produktem leczniczym Hemlibra.

Dawke dla pacjenta (w mg) i objetosé (w ml) nalezy obliczy¢ w
nastepujacy sposob:

e Dawka nasycajaca (3 mg/kg mc.) raz na tydzien przez pierwsze 4
tygodnie: Masa ciata pacjenta (kg) x dawka (3 mg/kg mc.) =
catkowita ilo$¢ (mg) emicizumabu do podania

e Nastepnie od 5. tygodnia dawka podtrzymujgca wynoszaca albo
1,5 mg/kg mc. raz na tydzien, 3 mg/kg mc. raz na dwa tygodnie
lub 6 mg/kg mc. raz na cztery tygodnie: Masa ciata pacjenta (kg)
x dawka (1,5; 3 lub 6 mg/kg mc.) = catkowita ilos¢ (mg)
emicizumabu do podania

Catkowitg objetos¢ produktu leczniczego Hemlibra, jaka nalezy
wstrzyknac¢ podskornie oblicza sie w nastepujacy sposob: Catkowita
ilos¢ (mg) emicizumabu, jaka nalezy podac¢ + stezenie leku w fiolce
(mg/ml) = catkowita objetos¢ produktu leczniczego Hemlibra (ml),
jaka nalezy wstrzyknac¢. Podczas przygotowywania catkowitej



objetosci do podania nie nalezy taczy¢ roztworow produktu
leczniczego Hemlibra o réznych stezeniach (30 mg/mli 150 mg/ml)
w tej samej strzykawce. W jednym wstrzyknieciu nie nalezy podawacd
objetosci leku przekraczajacej 2 ml. Produkt leczniczy Hemlibra jest
przeznaczony do dtugotrwatej profilaktyki. Produkt Lleczniczy
Hemlibra jest przeznaczony wytacznie do podawania podskornego.
Wstrzykniecia nalezy wykonywac tylko w zalecanych miejscach na
ciele: w brzuch, zewnetrzng gorna czes¢ ramion i uda. Podskérnego
wstrzykniecia produktu leczniczego Hemlibra nie nalezy wykonywagé
W miejsca, gdzie skora jest zaczerwieniona, posiniaczona, bolesna
lub stwardniata, a takze w miejsca pokryte znamionami lub bliznami.
Produkt leczniczy Hemlibra jest przeznaczony do stosowania pod
kierunkiem fachowego personelu medycznego. Po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie techniki wstrzykniecia podskornego
pacjent moze samodzielnie wstrzykiwa¢ sobie produkt leczniczy
Hemlibra lub moze to robi¢ jego opiekun, o ile lekarz uzna takie
postepowanie za witasciwe. Opoznienie lub pominiecie przyjecia
dawki: Jesli pacjent pominie wyznaczone wstrzykniecie podskérne
produktu leczniczego Hemlibra, nalezy zaleci¢, by jak najszybciej
przyjat pominieta dawke, najpdzniej do jednego dnia przed dniem, w
ktorym jest wyznaczone wstrzykniecie kolejnej dawki. Nastepnie
pacjent powinien przyjac kolejng dawke leku wedtug wczesniejszego
harmonogramu. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ dwoch dawek
tego samego dnia, aby uzupetni¢ pominieta dawke leku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: W celu poprawienia

identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy



czytelnie zapisa¢ w dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii
podawanego produktu. Pacjentéw otrzymujacych leczenie
profilaktyczne produktem leczniczym Hemlibra nalezy monitorowac
pod katem wystapienia mikroangiopatii zakrzepowej (TMA) i zdarzen
zakrzepowo-zatorowych podczas stosowania aPCC. W badaniach
klinicznych z udziatem pacjentéow otrzymujacych profilaktycznie
produkt leczniczy Hemlibra zgtaszano przypadki mikroangiopatii
zakrzepowej (TMA) i powaznych zdarzen zakrzepowych, gdy podano
przecietng skumulowana ilos¢ >100 j./kg mc. koncentratu
aktywowanych czynnikéw zespotu protrombiny (aPCC) przez 24
godziny lub wiecej. Lekarz powinien natychmiast odstawi¢ aPCC i
przerwac leczenie produktem leczniczym Hemlibra w przypadku
wystapienia objawow klinicznych i (lub) stwierdzenia odchylen w
wynikach badan laboratoryjnych swiadczacych o TMA lub zdarzen
zakrzepowych, a nastepnie wdrozy¢ odpowiednie postepowanie w
zaleznosci od wskazan klinicznych. Stosowanie lekéw omijajacych
nalezy zakonczy¢ dzien przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Hemlibra. Lekarze powinni omoéwi¢ ze wszystkimi
pacjentami i (lub) ich opiekunami doktadne dawkowanie i
harmonogram przyjmowania leku omijajacego, jesli jego stosowanie
jest konieczne podczas profilaktyki produktem leczniczym Hemlibra.
Hemlibra zwieksza aktywnos¢ prokoagulacyjng osocza pacjenta.
Wymagana dawka leku omijajacego moze zatem by¢ mniejsza niz
dawka stosowana bez profilaktyki produktem leczniczym Hemlibra.
Dawka i czas trwania leczenia lekiem omijajacym beda zaleze¢ od



miejsca i nasilenia krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.
Nalezy wunika¢ stosowania aPCC, chyba ze inne opcje
leczenia/alternatywa nie sg dostepne. Jesli pacjent otrzymujacy
leczenie profilaktyczne produktem leczniczym Hemlibra ma
wskazania do stosowania aPCC, dawka poczatkowa nie powinna
przekraczac 50 j./kg mc. i zalecane jest monitorowanie parametrow
laboratoryjnych (w tym, ale nie wytacznie, monitorowanie
parametrow wydolnosci nerek, oznaczenie ptytek krwi i ocena
parametrow krzepniecia krwi pod katem wystapienia zakrzepicy).
Jesli krwawienie nie zostanie opanowane za pomoca dawki
poczatkowej aPCC wynoszacej do 50j./kg mc., dodatkowe dawki
aPCC powinny by¢ podawane pod kierunkiem lub nadzorem
medycznym z uwzglednieniem monitorowania laboratoryjnego pod
katem rozpoznania TMA lub zdarzen zakrzepowo-zatorowych i
weryfikacji krwawien przed podaniem powtdrnej dawki. Catkowita
dawka aPCC nie powinna przekracza¢ 100 j./kg mc. w kolejnych 24
godzinach leczenia. Rozwazajac leczenie aPCC w dawkach
przekraczajacych maksymalna dawke 100 j./kg mc. w kolejnych 24
godzinach lekarz prowadzacy musi dokonaé¢ starannej oceny
stosunku ryzyka wystapienia TMA i zdarzen zakrzepowo-zatorowych
wzgledem ryzyka zwigzanego z wystgpieniem krwawienia. W
badaniach klinicznych nie obserwowano przypadkow TMA lub
zdarzen zakrzepowych u pacjentéow otrzymujacych leczenie
profilaktyczne produktem leczniczym Hemlibra, u ktérych
stosowano jedynie rekombinowany aktywowany ludzki czynnik VII



(rFVlla). Nalezy stosowaé¢ sie do wskazéwek dotyczacych
dawkowania leku omijajacego przez co najmniej 6 miesiecy od
zakonczenia profilaktyki produktem leczniczym Hemlibra. Podczas
badan klinicznych rzadko stwierdzano powstawanie
neutralizujacych przeciwciat przeciwko emicizumabowi wraz ze
zmniejszajacym sie stezeniem emicizumabu, co prowadzi do utraty
skutecznosci. Pacjenci z klinicznymi objawami utraty skutecznosci
(np. zwiekszenie czestosci wystepowania przebijajacych zdarzen
krwotocznych) powinni byé niezwtocznie poddani ocenie
etiologicznej, a w  przypadku podejrzenia  obecnosci
neutralizujgcych przeciwciat przeciwko emicizumabowi nalezy
rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia. Nalezy zachowaé ostroznosc
podczas leczenia pacjentéw z wysokim ryzykiem TMA (np. majacych
TMA w historii medycznej lub w wywiadzie rodzinnym) lub tych,
ktorzy otrzymuja jednoczesnie leki znane jako czynniki ryzyka TMA
(np. cyklosporyna, chinina, takrolimus). U pacjentéw otrzymujacych
produkt leczniczy Hemlibra wyniki laboratoryjnych parametrow
krzepniecia oparte na ocenie wewnatrzpochodnej drogi aktywaciji
nie powinny by¢ wykorzystywane do monitorowania dziatania tego
leku, ustalania dawkowania w celu zastapienia czynnika lub leczenia
przeciwzakrzepowego badz oznaczania miana inhibitoréw czynnika
VIIl. Z uwagi na dtugi okres poéttrwania emicizumabu wptyw leku na
parametry krzepniecia moze utrzymywac sie do 6 miesiecy po
przyjeciu ostatniej dawki. Emicizumab zwieksza zdolnosci
prokoagulacyjne osocza, dlatego dawka czynnika krzepniecia



wymagana do uzyskania hemostazy moze by¢ mniejsza nizw sytuacji,
gdy nie stosuje sie profilaktyki produktem leczniczym Hemlibra.
Doswiadczenia dotyczace jednoczesnego podawania lekow
przeciwfibrynowych z aPCC lub rFVlla u pacjentéw otrzymujacych
profilaktyke emicizumabem jest ograniczone. Przedawkowanie:
Doswiadczenie z przedawkowaniem produktu leczniczego Hemlibra
jest ograniczone. Przypadkowe przedawkowanie moze skutkowacé
nadmierng krzepliwoscia. Pacjenci, u ktorych doszto do
przypadkowego przedawkowania powinni natychmiast
skontaktowac sie zlekarzem prowadzacymibyc scisle monitorowani.
Dziatania niepozadane: Bardzo czesto: bol gtowy, reakcja w miejscu
wstrzykniecia, bol stawow; Czesto: biegunka, bol miesni, goraczka,
wysypka lub pokrzywka; Niezbyt czesto: mikroangiopatia
zakrzepowa, zakrzepica zatoki jamistej, zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych, martwica skoéry; obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z
trudnosciami w  oddychaniu, ktére  sugeruja  obrzek
naczynioworuchowy, utrata skutecznosci lub zmiejszenie
odpowiedzi na  zastosowane leczenie, nadwrazliwosg.
Numer pozwolenia na  dopuszczenie do  obrotu:
EU/1/18/1271/001-006 nadany przez Komisje Europejska. Nie
wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:



Roche Polska Sp. z 0. 0., ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu

lekarza do zastrzezonego stosowania.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego, dostepna na zyczenie oraz
na www.roche.pl. APl wersjanr 7 zdnia 27.03.2025
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