Replagal®

[agalsidas alfa]

Guide for sjukvardspersonal
- Replagal® sjalvadministrering/
infusion hemma

Denna guide ar avsedd att hjalpa den behandlande lakaren att hantera risker
med infusionsrelaterade reaktioner (IRR) och medicineringsfel pa grund av
sjalvadministrering/infusion hemma av Replagal® och att 6évervaka patienter
som sjalvadministrerar Replagal®.
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Replagal®
[agalsidas alfa]

| kombination med guiden for patient/vardare/sjukvardspersonal, som
inkluderar infusionsdagboken, ar denna guide avsedd att hjalpa den
behandlande ldakaren eller ombudet som ar ansvarig for patientens
utbildning i att sjalvadministrera Replagal® och att kdnna igen och mildra
eventuella biverkningar, sasom IRR eller medicineringsfel som kan intraffa,

och tar upp féljande:

* Den ger information om val och utbildning av patienter som ar
lampliga att sjalvadministrera Replagal®.

« Den rekommenderar hur patienter/vardare ska utbildas i korrekt

administreringsmetod av Replagal®.

* Den ger information till behandlande |dkare om hur de kan lara
patienter/vardare att identifiera IRR eller medicineringsfel som kan
uppsta med Replagal® sjalvadministrering/infusion hemma, och vilka
atgarder som da ska vidtas.

« Den paminner behandlande ldkare om vikten av att kontinuerligt
dvervaka patienter som far Replagal®.

« Den paminner behandlande l&kare att betona for patienter/vardare

vikten av att anvanda sin infusionsdagbok.

Observera: Denna guide géller sjilvadministrering av infusionen av patienten eller en vardare under
évervakning av ldkare (som kanske inte dr ndrvarande pa plats). Om patienten administrerar
infusionen sjilv, s maste en ansvarig vuxen vara nidrvarande pa plats och tillgénglig fér att hjilpa
till vid en ndédsituation.

Informationen i denna guide &r inte avsedd att ersatta produktresumén (SmPC). Lds Replagal®s SmPC
tillsammans med denna guide.
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Behandlande ldkarens ansvar

Behandlande
lakarens ansvar

Vad ar Replagal®?

Replagal® (agalsidas alfa) ar avsett som
enzymersattningsbehandling under Iang tid dar
diagnosen Fabrys sjukdom (a-galaktosidas A-brist)
ar faststalld.

Behandlande
lakarens ansvar

Den behandlande l&karen ar ytterst ansvarig for att
initiera alla nédvandiga administrativa atgarder som
g6r det mojligt for andra parter (farmaceut, patient och
vardare) att ga vidare, och ansvarar fér dvervakningen
av patienten som sjalvadministrerar.

Fo&r att minimera risken for biverkningar som kan vara
férknippade med sjadlvadministrering av Replagal® sa
maste den behandlande l&dkaren géra féljande:

1. Beddma patientens/vardarens lamplighet for
sjalvadministrering (se checklista i denna guide).

2. Ge patienten/vardaren kopior av guiden fér patient/
vardare/sjukvardspersonal for sjdlvadministrering av
Replagal®, vilket inkluderar infusionsdagboken.

3. Séakerstalla att patienten/vardaren tar emot och
forstar innehallet i guiden fér patient/vardare/
sjukvardspersonal fér sjglvadministrering av
Replagal® (inklusive infusionsdagboken) angaende
risker med sjalvadministrering och vad man ska goéra
om nagot intraffar.

4. Se till att nédvandiga mediciner ar ordinerade och
finns tillgangliga fér att vid behov minska riskerna
i en nddsituation om ndédvandigt och att patienten
/vardaren vet hur de ska anvandas.

5. Se till att patienten har en vardare eller ansvarig
vuxen i narheten som kan larma till den
behandlande ldkaren eller ge akut medicinsk vard.

6. Ge detaljerad utbildning till patienten/
vardaren om att identifiera och hantera IRR,
overkanslighetsreaktioner, medicineringsfel och
misstankta biverkningar.

7. Ge detaljerad utbildning om
administreringsprocedurerna for Replagal®
samt dosering och infusionshastighet. Foérklara
att detta ska fyllas i infusionsdagboken. Se
guiden fér patient/vardare/sjukvardspersonal
for sjalvadministrering av Replagal® (inklusive
infusionsdagboken) for steg-fér-steg-beskrivning
av infusionsprocessen.

8. Setill att patienten/vardaren férstar vikten av att
meddela behandlande ldkare om biverkningar
intraffar under och efter infusionen, och antecknar
dem i infusionsdagboken.

9. Se till att infusionsdagboken anvands under
hela sjalvadministreringsperioden fér dmsesidig
kommunikation.

Vikten av kommunikation
och kontinuerlig évervakning

Patienter som far Replagal® maste
dvervakas under hela behandlingen
och kommunicera regelbundet och
ofta med sitt behandlingsteam.

Administreringsteknik ska ses dver
regelbundet, och patienter/vardare
ska informeras hur de ska hantera
IRR och medicineringsfel pa grund av
sjalvadministrering/infusion hemma.
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Beddma lamplighet for sjalvadministrering

Beddma lamplighet for

sjalvadministrering
Sjalvadministrering v Patienten eller vardaren verkar tillrackligt utbildad

och medveten om risker vid sjalvadministrering.
Potentiella risker vid sjalvadministrering ar IRR,

oOverkanslighetsreaktioner och medicineringsfel.
Informera patienter och vardare om tecken och
symtom pa IRR, dverkanslighetsreaktioner och risk for

medicineringsfel. v Snabba och tillforlitliga satt att kommunicera har
etablerats om problem uppstar.

v Patientens hem ar sakert (rent, hygieniskt, har
forvaringsutrymme for lakemedel, akutmedicin och
annat material som behdvs) och adekvat utrustat.

Checklista for SJaIvadmlnlstrerlng av v Om ytterligare mediciner krévs for att hantera risken

Replaga|® med IRR, ska patienten/vardaren férsta hur och nar

Den behandlande lakaren bdr avgdra om en patient ar de ska anvandas.

[amplig att sjalvadministrera Replagal® med hjélp av
klinisk bedémning och kunskap om patientens férmaga
att delta i sin vard, stabiliteten i deras kliniska tillstand,
vardarens tillgédnglighet och hemmiljén.

Den behandlande l&dkaren bor dvervaga féljande for att
avgodra om sjalvadministrering hemma ar lampligt for
patienten:

v/ Enligt den behandlande lakarens beddmning
tolererade patienten sex (6) infusioner med
Replagal® pa sjukhuset/kliniken utan tecken pa
allvarliga biverkningar under de tre (3) sista.

v/ En ansvarig vuxen kommer att vara narvarande
under infusionen som kan kontakta behandlande
l&kare eller akutsjukvard vid behov.

v Patienten anses vara medicinskt stabil.

AN

Patienten har tidigare féljt infusionsschemat.

v Patienten har tackat ja till att fa Replagal® i hemmet
genom sjalvadministrering.

v Patienten/vardaren har fatt information om
associerade risker, mdjliga komplikationer och
kravet pa att ha en dppen kommunikation med
behandlande lakare, inklusive ha tillgang till
kontaktuppgifter fér nédsituationer.
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Utbilda patienter och vardare om Replagal® sjalvadministrering

Utbilda patienter och
vardare om Replagal®
sjalvadministrering

Paminnelse: Vanligen ge kopior av guiden
for patient/vardare/sjukvardspersonal

for sjalvadministrering av Replagal® (och
infusionsdagbok) till patienten eller
vardaren.

Guiden fér patient/vardare/sjukvardspersonal for
sjalvadministrering av Replagal® (och infusionsdagbok)
&r frdmst avsedd att anvdndas av patient/vardare och
visar stegen i administreringsprocessen av Replagal®
och framhé&ver punkter att komma ihag eller diskutera.
Du ska diskutera och vagleda patienter/vardare genom
processen och uppmuntra dem att ga igenom sin
guide och infusionsdagbok hemma.
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Utbilda patienten/vardaren om sjadlvadministrering

Utbilda patienten/vardaren
om sjalvadministrering

Hur Replagal® levereras

Replagal® finns i endosflaskor innehallande 3,5 mg
agalsidas alfa i 3,5 ml koncentrat till infusionsvatska.
Flaskans innehall ska vara klart och farglost.

Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen av Replagal® &r 0,2 mg/kg
kroppsvikt varannan vecka, som intravends infusion under

40 minuter.

Se till att patienten kanner till ratt dos,
kan satta en kanyl sjalv och stélla in
rekommenderad infusionshastighet.
Se till att dos och infusionshastighet
ocksa fors in i infusionsdagboken.

Generella instruktioner

Ga igenom informationen i guiden foér patient/vardare/
sjukvardspersonal for sjglvadministrering av Replagal®
(och infusionsdagbok) med patienten/vardaren.
Fokusera sarskilt pa avsnittet “Viktiga saker att komma
ihdg”, som innehaller viktiga “Att gbéra” och “Gér inte”
for dem att vara medvetna om vid Replagal®-behandling,
samt steg-for-steg-instruktioner for férberedelse och
administrering av infusionen.

Copyright 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. All rights reserved.
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Paminn patienten/vardaren att fylla i sin infusionsdagbok

Paminn patienten/vardaren att
fylla i sin infusionsdagbok

Paminn patienten om att anteckna varje
infusion i sin infusionsdagbok. Det ar
viktigt for kommunikationen mellan dem
och deras behandlingsteam samt for att
6vervaka behandlingen och se eventuella
problem som kan uppsta, sdsom IRR eller
medicineringsfel.

Infusionsdagboken &ar inkluderad i guiden
fér patient/vardare/sjukvardspersonal fér
for sjalvadministrering av Replagal®.

Steg 1 Steg 2

ketter, eller skriv upp infor

v Be patienten/vardaren att skriva ned féljande i

infusionsdagboken efter varje infusion:

- Datum och tid (start och slut) och notera
eventuella avbrott.

- Dos, infusionshastighet och infusionsstalle (fér att
hjalpa till att vaxla infusionsstallena).

- Eventuella reaktioner under eller efter varje
infusion.

- Produktens tillverkningssatsnummer (Batch/Lot)
och utgangsdatum (EXP) fér varje flaska som
anvands (om det finns avtagbara, klistermarken
pa flaskorna med denna information, be
patienten att klistra in dessa pa lamplig plats i sin
infusionsdagbok).

Be patienten/vardaren att upprepa denna process
for varje infusion.

N&r patienten/vardaren &r pa de sista sidorna

i infusionsdagboken, be dem att kontakta sin
behandlingsklinik sa att de far en ny guide

for patient/vardare/sjukvardspersonal for
sjalvadministrering av Replagal®, vilket inkluderar
infusionsdagboken.

Betona vikten av att patienten/vardaren rapporterar
alla reaktioner till |Iakare.

Be patienten/vardaren att spara varje
infusionsdagbok i minst ett ar.
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Biverkningar

Potentiella biverkningar och
komplikationer vid sjdalvadministrering

Behandlande ldkare ska diskutera risker vid
sjalvadministrering av Replagal® med patienten/
vardaren, sasom IRR, 6verkanslighetsreaktioner och
medicineringsfel.

Ta upp féljande tecken och symtom pa IRR med
patienten/vardaren (hanvisa till de relevanta avsnitten
i guiden for patient/vardare/sjukvardspersonal fér
sjalvadministrering av Replagal®.

De vanligaste symtomen é&r:

e Frossbrytningar, huvudvark, illamaende, feber,
rodnad och trétthet

Allvarliga IRR har rapporterats som mindre vanliga;
tecken och symtom som rapporterats inkluderar:

e Feber, frossbrytningar, takykardi, urtikaria,
illamaende/krékning, angioneurotiskt 6dem med
fortrangning i svalget, stridor och svullen tunga

Andra infusionsrelaterade symtom kan inkludera:
* Yrsel och hyperhidros

En granskning av hjarthandelser visade att
infusionsreaktioner kan vara associerade med
hemodynamisk stress som utldser hjarthandelser hos
patienter med befintliga hjartmanifestationer av Fabrys
sjukdom.

Var tydlig med att patienten/vardaren
omedelbart ska kontakta lakare om de stoter
pa nagot av dessa tecken eller symtom.

e  Om IRR, 6verkanslighetsreaktion eller
medicineringsfel intraffar maste patienten veta att
infusionen omedelbart ska avbrytas, och ringa till
behandlande lakare och det nddnummer som anges
i infusionsdagboken.

e Ett blodprov ska tas omedelbart for testning av
agalsidas alfa-antikroppar, baserat pd behandlande
|akares medicinska bed®mning.

e Efterféljande infusioner kan behdva ske pa
sjukhuset.
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Biverkningar

e Andra komplikationer som kan uppsta vid
sjalvadministrering av Replagal® kan inkludera (men
ar inte begransade till):

v Felaktig, bristfallig eller fel pa utrustning
v/ Felaktig administreringsteknik

v Lokala reaktioner pa infusionsstallet, inklusive
inflammation/svullnad, extravasation, infektion,
bladmarken, bldédning, etc.

v Luftemboli

Om patienten/vardaren drabbas av

ovanstaende, rad dem att omedelbart
kontakta behandlande lakare/kliniken.

Rapportera en biverkning

Rekommendera patienter/vardare att rapportera
alla misstankta biverkningar eller komplikationer vid
sjalvadministrering till behandlande lakare.

Sjukvardspersonal rekommenderas att rapportera alla
misstankta biverkningar till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Ange sd mycket information som majligt nar du
rapporterar.

Kontaktinformation

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 020-795 079

E-post: medinfoEMEA@takeda.com

Copyright 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. All rights reserved. 91



110

SE/REP/001/06.2023



Copyright 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. All rights reserved. 11



Takeda

Copyright 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. All rights reserved.





