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SKROTY
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Dziatanie niepozgdane (ang. Adverse Event)

Globalny Dziat Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (ang. Global Pharmacovigilance)

Osoba z fachowego personelu medycznego

(ang. Health Care Proffesional)

Reakcja zwigzana z infuzjg

(ang. Infusion-Asscociated Reaction)

Przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
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1. CELE

Cele niniejszego przewodnika dotyczacego ustug badan immunologicznych

Leczenie produktem leczniczym Nexviadyme® (awalglukozydaza alfa) powinno by¢
prowadzone pod nadzorem lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu pacjentow z
chorobg Pompego lub z innymi dziedzicznymi chorobami metabolicznymi lub nerwowo-
miesniowymi.

Przewodnik dotyczacy ustugi badan immunologicznych w zwigzku z podawaniem
produktu leczniczego Nexviadyme® stanowi cze$s¢ materiatdw edukacyjnych
przekazywanych lekarzom zajmujgcym sie leczeniem pacjentéw z chorobg Pompego z
zastosowaniem produktu leczniczego Nexviadyme®. Lekarze leczacy takich pacjentow
moga W razie potrzeby udostepni¢ ten materiat innym osobom z fachowego personelu
medycznego (HCP) zaangazowanym w leczeniu tej choroby. Gtéwne cele niniejszego
przewodnika dotyczgcego ustugi badarn immunologicznych sg nastepujace:

1. Przekazanie osobom fachowego personelu medycznego informacji na temat
wykonywania badadn immunologicznych, ktére pomogg dodatkowo
scharakteryzowac potencjalne mechanizmy reakcji zwigzanych z infuzjg (IAR)
oraz reakcji nadwrazliwosci, a takze prowadzi¢ odpowiednie postepowanie u
pacjentéw z utratg odpowiedzi na leczenie z powodu obecnosci przeciwciat
przeciwlekowych (ADA).

2. Przekazanie informacji na temat programu badan specjalistycznych Sanofi w
zakresie chorob rzadkich z uwzglednieniem kwestii praktycznych dotyczgcych
badan immunologicznych.
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2. NAJWAZNIEJSZE DANE KONTAKTOWE

e Przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego nalezy zgtaszac¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

e Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

e ul. Bonifraterska 17

e (00-203 Warszawa

e Tel.:+482228 00000

www.sanofi.pl

e W przypadku pytan dotyczacych uzyskania dostepu do programu badan
specjalistycznych w chorobach rzadkich firmy Sanofi lub innych pytan dotyczacych
testow dla Nexviadyme® prosimy o kontakt z Medical Services Department,
Genzyme Europe B.V.

E-mail: EUMedicalServices@sanofi.com

e W celu uzyskania informacji medycznej o chorobie Pompego lub o produkcie
leczniczym Nexviadyme® oraz innych pytan dotyczacych testow dla Nexviadyme®:

Nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielstwem firmy Sanofi :
ul. Bonifraterska 17,
00-203 Warszawa
Tel: 22 28 00 000
Faks: 22 28 00 001

Aby uzyskac dodatkowe informacje: www.pompe.com
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3. Zalecenia dotyczace badan diagnostycznych

Ustuga badan diagnostycznych opisana w niniejszym przewodniku dla fachowego personelu
medycznego stanowi czes¢ programu badan specjalistycznych Sanofi w zakresie choréb
rzadkich, swiadczonego za posrednictwem LabCorp. Obejmuje ona bezptatne badania w
kierunku przeciwciat przeciwlekowych z klasy 1gG, badania immunogennosci w zwigzku z
dziataniami niepozgdanymi oraz badania biomarkeréw dla pacjentéw z chorobg Pompego i
innymi chorobami rzadkimi. Jest to ustuga oferowana fachowemu personelowi
medycznemu i w odniesieniu do niektérych badan diagnostycznych mozna réwniez
wykonywac jg za posrednictwem laboratorium lokalnego.

Zalecenia dotyczace badan diagnostycznych zwigzanych z produktem leczniczym
Nexviadyme®:

e Zaleca sie wyjsciowe pobranie prébki surowicy przed wykonaniem pierwszej infuzji.

e Nalezy regularnie monitorowaé miano przeciwciat z klasy IgG oraz nalezy rozwazyé
oznaczenie ADA z klasy IgG, jesli pacjenci nie reagujg na leczenie.

e U leczonych pacjentéw mozna wykonywaé badania w kierunku przeciwciat
hamujacych, jesli wystgpi zmniejszenie korzysci klinicznych pomimo
kontynuowania leczenia produktem leczniczym Nexviadyme®.

e Nalezy rozwazy¢ wykonanie badan immunologicznych pod katem dziatan
niepozgdanych, w tym oznaczenie ADA z klasy 1gG i IgE, u pacjentéw, u ktérych
wystgpig umiarkowane/ciezkie lub nawracajace IAR wskazujgce na reakcje
nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne.

e Nalezy rozwazy¢ wykonanie badan immunologicznych pod katem zdarzen
niepozgdanych u pacjentéw z ryzykiem reakcji alergicznej lub z reakcja
anafilaktyczng na produkt leczniczy Myozyme® (alglukozydaza alfa) w wywiadzie.

Wiecej informacji na temat immunogennosci produktu leczniczego Nexviadyme® — patrz punkty 4.4
i 4.8 ChPL.
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4. Kwestie praktyczne dotyczgce badan diagnostycznych

4.1 Opis ustugi badan immunologicznych

W tabeli 1 przedstawiono wykaz badars immunogennosci oferowanych (bezptatnie) w zwigzku z leczeniem produktem leczniczym Nexviadyme® w
ramach programu badan specjalistycznych Sanofi w zakresie chordb rzadkich we wspétpracy z firmg Labcorp. Szczegétowe informacje na temat
pobierania i przekazywania prébek zostang udostepnione po zatozeniu konta w LabCorp.

Tabela 1. Charakterystyka klinicznych badan immunologicznych

Badanie Wskazanie do wykonania Typ probki Czestosé Czas pobrania®

badania

. . Prébke nalezy pobra¢
L. Zamrozona surowica przed infuzja
Przeciwciata IgG Rutynowe monitorowanie Krew petna (otrzymana w Rutynowe lub 3 dni po infuzji
okresie 24 godzin od monitorowanie
pobrania)
Ostabienie odpowiedzi na leczenie Zamrozona surowica Pr?)t:l;eedn;lﬁjiz);qpﬁj%raé
Przeciwciata IgG/przeciwciata e L . Krew petna (otrzymana w Ad hoc (w razie S -
hamujace lub brak skutecznosci klinicznej okresie 24 godzin od potrzeby) 23 dni po infuzji
pobrania)
Umiarkowane/ciezkie lub nawracajgce Zamrozona surowica : : N
Przeciwciata IgG/IgE objawy IAR sugerujace reakcje Krew petna (otrzymana w Ad hoc (w razie Przed T;udzgl? ;)lébir(]:fc;znj?]mnlej
nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne okresie 24 godzin od potrzeby) B
pobrania)
Umiarkowane/cigzkie lub nawracajgce 1-3 godziny po
Tryptaza w surowicy objawy IAR sugerujace reakcje Zamrozona surowica Ad hoc (w razie wyst gieniu r)égkc'i
nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne potrzeby) in aggn o z infuzj ;
Umiarkowane/cigzkie lub nawracajgce 1-3 godziny po
Aktywacja dopetniacza objawy IAR sugerujgce reakcje Osocze na EDTA — zamrozone Ad hoc (w razie wystapieniu reakgji
nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne potrzeby) zxiagan 6j 7 infuzj é

2Nalezy udokumentowac date i godzine pobrania prébki.
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4.2 Procedura dostepu do ustug testow immunologicznych

Procedura opisana na rycinie 1 dotyczy wszystkich badan diagnostycznych wykonywanych w ramach postepowania zwigzanego z dziataniem
niepozgdanym (w tym przeciwciat 1gG, przeciwciat IgE, przeciwciat hamujacych, aktywacji dopetniacza), jak tez wszystkich prébek do rutynowego
monitorowania IgG. Aby uzyskac informacje na temat programu badan specjalistycznych Sanofi w zakresie chordb rzadkich, prosze
skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem Sanofi lub Dziatem Ustug Medycznych Sanofi za posrednictwem poczty elektronicznej:

EUMedicalServices@sanofi.com.

Rycina 1. Procedura korzystania z programu badan specjalistycznych Sanofi w chorobach rzadkich

INSTRUKCJA W 5 KROKACH DLA LEKARZY
WNIOSKUJACYCH O UStUGI PROGRAMU BADAN
SPECJALISTYCZNYCH W CHOROBACH RZADKICH

[O ]

Ta ustuga diagnostyczna jest tylko wspierana przez Sanofi, ktére nie

jest w zaden inny sposéb zaangazowane w badania diagnostyczne.

LabCorp

Podpisz oswiadczenie
,Swiadczenie programu badan w
|~ zakresie choréb rzadkich”

Wypetnij Formularz Wniosku o Badanie (TRF) i
zbierz Formularz Swiadomej Zgody (ICF) od
kazdego pacjenta

Zarejestruj sie¢ w LabCorp — wypetnij formularz
zakfadania konta

3
/
kY

1 e

Pobierz i przeslij probke/i

Odbierz wyniki
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5. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane kontaktujgc sie z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Sanofi lub kontaktujac sie z Globalnym Dziatem Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (GP) firmy Sanofi. Szczegétowe dane kontaktowe do
zgtaszania dziatan niepozadanych przedstawiono w punkcie NAJWAZNIEJSZE DANE
KONTAKTOWE.
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