
Руководство для 
медицинских работников
Гемлибра (эмицизумаб)

Материалы по минимизации рисков при приеме 
препарата Гемлибра (эмицизумаб) оцениваются УП 
«Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении».

Эти материалы содержат рекомендации по 
минимизации или предотвращению важных рисков, 
связанных с применением лекарственного препарата.

Больше информации о возможных нежелательных 
реакциях на фоне применения препарата Гемлибра 
приведено в общей храктеристике лекарственного 
препарата (ОХЛП).

Перед назначением, приготовлением или введением препарата Гемлибра 

необходимо свериться с ОХЛП.

Полную информацию обо всех возможных нежелательных явлениях см. в общей 

характеристике лекарственного препарата (ОХЛП), которую можно найти на веб-

сайте УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» (www.rceth.by).

    Данный лекарственный препарат подлежит дополнительному мониторингу, что 

позволит быстро определить новую информацию по безопасности. Специалистов в 

области здравоохранения просят сообщать о любых подозреваемых 

нежелательных реакциях в УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении» 

+ 375 740 740 9 741;
+ 375 740 740 9 742;

по почте: ИООО "Рош Продактс Лимитед", 220030 г. Минск, ул. Свердлова, 2, 
помещение 20, 1-й этаж.

+ 375 740 740 9 741

Руководство для специалистов в области здравоохранения, 
версия 4.0.0 (EU RMP версия 4.7)

А также уполномоченному лицу компании 
«F.Hoffmann-La Roche Ltd» (Швейцария) в Республике Беларусь:



КЛЮЧЕВАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

Сообщения о тромботических явлениях (ТЯ) поступали 
из клинического исследования на пациентах, получавших 
профилактическое лечение препаратом Гемлибра 
при введении высоких кумулятивных доз аКПК.
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   Данный лекарственный препарат подлежит 
дополнительному мониторингу, что позволит быстро 
определить новую информацию по безопасности. 
Специалистов в области здравоохранения просят 
сообщать о любых подозреваемых нежелательных 
реакциях. См. последнюю страницу, где указано, как 
подавать сообщение.

*Данный информационно-образовательный материал 
является обязательным условием регистрации препарата 
Гемлибра, раствора для подкожного введения, для 
лечения пациентов с гемофилией А для дальнейшей 
минимизации отдельных важных рисков.

по телефону +375 740 740 9 741;
по факсу +375 740 740 9 742;
по электронной почте belarus.safety@roche.com;
по почте: ИООО «Рош Продактс Лимитед», 220030 
г. Минск, ул. Свердлова, 2, помещение 20, 1-й этаж.
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Все пациенты, принимающие препарат Гемлибра, должны 
получить от медицинского работника Карточку-памятку 
пациента и Руководство для пациента/лица, 
осуществляющего уход за пациентом от медицинского 
работника. Данную карточку-памятку пациент должен 
всегда иметь при себе. Настоящие материалы 
предназначены для информирования пациентов/лиц 
осуществляющих уход о важных рисках, способах их 
уменьшения, о необходимости немедленно сообщать 
своему лечащему врачу о любых признаках или симптомах 
данных потенциальных нежелательных явлений.

Лечащим врачам необходимо рассказать своим пациентам 
о необходимости всегда носить с собой карточку-памятку 
пациента и показывать ее любому медицинскому 
специалисту, который назначает им лечение. Это включает 
любого врача, фармацевта, персонал лаборатории, 
медсестру или стоматолога, которого пациенты посещают 
– а не только специалиста, который выписал препарат 
Гемлибра.

Для получения копии Карточки-памятки пациента 
и Руководства для пациента/лица, осуществляющего уход, 

обратитесь к уполномоченному лицу компании 
«F.Hoffmann-La Roche Ltd» (Швейцария) 
в Республике Беларусь: 



Показания к применению

Профилактическое лечение препаратом Гемлибра 
укорачивает АЧТВ и увеличивает регистрируемый показатель 
активности фактора VIII (определяемый хромогенным 
методом с использованием других человеческих факторов 
свертывания). Два данных фармакодинамических маркера не 
отражают истинный гемостатический эффект эмицизумаба in 
vivo (АЧТВ чрезмерно укорочено, при этом показатель 
активности фактора VIII может быть завышен), однако они 
указывают на наличие у эмицизумаба относительного 
прокоагулянтного эффекта.
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Случаи тромботической микроангиопатии (ТМА) 
наблюдались в клиническом исследовании у пациентов, 
принимавших для профилактики препарат Гемлибра 
одновременно с активированным концентратом 
протромбинового комплекса (аКПК) в средних 
кумулятивных дозах > 100 Ед/кг/24 часа в течение 24 часов 
или дольше. [«ВАЖНО: см. подробную информацию в 
ОХЛП»]

Введение следует ограничить рекомендуемыми местами 
введения: область живота, верхняя наружная часть плеча 
и бедра (см. Раздел 5.2 ОХЛП).

Подкожное введение препарата Гемлибра в верхнюю 
наружную часть плеча, должно выполняться лицом, 
осуществляющим уход за пациентом или медицинским 
работником.

Чередование мест инъекций может помочь предотвратить 
или уменьшить реакции в месте инъекции (см. Раздел 4.8 
ОХЛП).

Подкожное введение препарата Гемлибра не следует 
выполнять в участки с покрасневшей или чувствительной 
кожей, в места с кровоподтеками или уплотнениями, а 
также в области родимых пятен или рубцов.

В одном шприце не следует комбинировать различные 
концентрации препарата Гемлибра (30 мг/мл и 150 мг/мл) 
для достижения общего объема, подлежащего введению.

Не следует вводить объем, превышающий 2 мл на 
инъекцию.
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Дополнительная информация и подробное руководство 
приведены в общей характеристике 
лекарственного препарата.



     Если аКПК является единственным способом остановить 
кровотечение у пациента, получающего профилактику 
препаратом Гемлибра, начальная доза аКПК не должна 
превышать 50 Ед/кг, при этом рекомендуется проводить 
лабораторный контроль (включая, но не ограничиваясь 
контролем функции почек, измерением показателя 
тромбоцитов и оценкой риска развития тромбоза).
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�     Дополнительная информация и исчерпывающие инструкции 
приведены в разделе 4.4 ОХЛП.
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Результаты, на которые 
влияет Гемлибра

Результаты, на которые 
не влияет Гемлибра

Вследствие длительного периода полувыведения 
препарата Гемлибра данное влияние на результаты 
анализов свертываемости крови может сохраняться 
до 6 месяцев после введения последней дозы  
(см. раздел 5.2. ОХЛП).
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  1 Важные примечания в отношении хромогенного метода определения 

 активности фактора VIII приведены в разделе 4.5 ОХЛП
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