EDUKACNI MATERIAL

Nexviadyme® (avalglucosidasum alfa)

IMUNOLOGICKE VYSETRENI -
PRUVODCE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY

Pokyny pro zdravotnické pracovniky tykajici se
imunologickych vysetieni provadénych v souvislosti
s podanim pripravku Nexviadyme®

Procesy uvedené v tomto dokumentu slouzi jako obecné pokyny, podléhaji viak mistni
Iékarské praxi a narodnim pravidliim a predpistm.

WV Tento lécivy piipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.

Jakékoli podezieni na zdvaZny nebo neolekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti
zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldseno Stdtnimu dstavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.

Adresa pro zasildni je Stdtni dstav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace miZe byt také hldsena spolecnosti SANOFI, e-mail: PRG.CZ_PHV@sanofi.com
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1. Ucel acile

Hlavnim G¢elem tohoto privodce imunologickym vysetfenim je:

1. Doporuceni pro testovani, kterd umozni podrobnéji charakterizovat potencialni
mechanismy reakci spojenych s infuzi (IAR) a reakci z precitlivélosti a poskytovat
vhodnou péci pacientim, u nichz dojde ke ztraté lé¢ebné odpovédi v dlsledku
protilatek proti [ékdim (ADA).

2. Poskytnout informace o sluzbach v ramci specializovanych imunologickych vysetieni
Sanofi za Ucelem praktické realizace imunologickych vy3etteni.

2. Praktické informace ohledné moznosti testovani/vysetieni
a kontaktni udaje:

Pro podrobné informace o odbéru a odesilani vzorkl a vlastnim organiza¢nim zajisténi,
prosim, kontaktujte: cz-info@sanofi.com.

2.1 Doporuceni tykajici se vysetieni

Doporucend vysetieni pro pripravek Nexviadyme®:

« Durazné se doporucuje odbér vstupnich vzorku séra pied prvni infuzi.

« Je tfeba pravidelné sledovat titry IgG protilatek a pokud pacienti neodpovidaji na
Ié¢bu, je tieba zvazit vysetfeni na IgG ADA.

» Léceni pacienti mohou byt vy3etfeni na inhibi¢ni protildtky, pokud zaznamenaji
pokles klinického prospéchu i pfes pokracujici 1é¢bu pFipravkem Nexviadyme®.

« Imunologické vysetfeni pfi nezadoucich pfihodach (AE), véetné vysetreni na ADA tridy
IgG a IgE, je tfeba zvazit také u pacientd, u nichz se vyskytnou stfedné tézké nebo
tézké cirecidivujici IAR pfipominajici reakce z precitlivélosti nebo anafylaktické reakce.

« U pacientl s rizikem alergické reakce nebo s predchozim vyskytem anafylaktické
reakce na pfipravek Myozyme® (alglukosidéza alfa) je tfeba zvéazit imunologické
vysetteni podle konkrétniho vyskytu nezddoucich pfihod.

Dalsi informace tykajici se imunogenity pfipravku Nexviadyme® jsou uvedeny v bodech
4.4 a 4.8 souhrnu udaju o ptipravku (SPC).

2.2 Praktické pokyny pro vysetreni

2.2.1 Popis imunologickych vysetieni

V tabulce 1 je uveden seznam vysetieni pro stanoveni imunogenity, kterd jsou nabizena
(zdarma) pfilécbé pripravkem Nexviadyme® v rdmci programu specializovanych vysetfeni
Sanofi u specializované laboratofe. Pro podrobné informace o odbéru a odesilani vzork{
a vlastnim organiza¢nim zajisténi prosim kontaktujte: cz-info@sanofi.com.



Tabulka 1. Charakteristiky klinickych imunologickych vysetreni.

Vysetieni Indikace Typ vzorku Cetnost Doba odbéru®
IgG Rutinni Sérum Rutinni Vzorek by mél
sledovani (zmrazené) sledovani byt odebran
PIna krev pred infuzi
(doru¢ena nebo >3 dny
do 24 hodin po infuzi
po odbéru)
IgG/inhibi¢ni Snizend Sérum Ad hoc Vzorek by mél
protilatky odpovéd na (zmrazené) (dle potieby) byt odebran
[é¢bu nebo PIna krev pred infuzi
nedostate¢na (doru¢ena do nebo =3 dny
ucinnost 24 hodin po po infuzi
odbéru)
lgG/IgE Stfedné tézké/ | Sérum Ad hoc Pred infuzi
protilatky tézké nebo (zmrazené) (dle potieby) nebo alespon
recidivujici IAR | pina krev =3dny po
pfipominajici (doru¢ena do infuzi
reakce z 24 hodin po
precitlivélosti, | odpberu)
anafylaktické
reakce
Sérova Stfedné tézké/ | Sérum Ad hoc 1-3 hodiny po
tryptéza tézké nebo (zmrazené) (dle potieby) infuzni reakci
recidivujici IAR
pfipominajici
reakce z
precitlivélosti,
anafylaktické
reakce
Aktivace Stredné tézké/ | EDTA plazma Ad hoc 1-3 hodiny po
komplementu | tézké nebo (zmrazend) (dle potieby) infuzni reakci
recidivujici IAR
pfipominajici
reakce z
precitlivélosti,
anafylaktické
reakce

aZdokumentujte ¢as a datum odbéru vzorku.




2.2.2 Postup testovani

Kontaktujte svého mistniho zastupce Sanofi prostfednictvim e-mailu na adrese
cz-info@sanofi.com, kde ziskate dalsi informace a instrukce k postupu testovani.

Postup provedeni imunologickych vysetieni

1. Kontaktujte svého mistniho zastupce Sanofi prostfednictvim e-mailu na adrese
cz-info@sanofi.com, kde ziskate dalsi informace a instrukce k postupu testovani
2. Dle instrukci poskytnutych mistim zastupcem Sanofi:
» podepiste prohlaseni o poskytovani sluzeb specializovaného diagnostického
vysetfeni
» zaregistrujte se u poskytovatele diagnostického vysetieni (spole¢nost LabCorp) —
vyplnte formulaf pro nastaveni u¢tu
» vyplnte zaddanku o vysetieni (TRF) a od kazdého pacienta vyberte formulaf
informovaného souhlasu (ICF)
» provedte odbér a odeslani vzork(
» ziskejte vysledky

Zkratky

ADA  Protilatka proti léku

AE Nezadouci pfihoda

HCP  Zdravotnicky pracovnik

IAR Reakce spojend s infuzi

ICF Formulaf informovaného souhlasu
SPC Souhrn udaju o pfipravku

SUKL  Statni Gstav pro kontrolu léciv

TRF Zé&danka o vysetieni
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