ONPATTRO®

2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten (patisiraani)

Koulutusmateriaali terveydenhuollon ammattilaisille Onpattro-valmisteen
turvalliseen kayttoon kotona

Lue kaikki nama oleelliset markkinointia sisaltamattomat tiedot huolellisesti.

ALA HAVITA.

Fimean hyvidksymispdivamaara: 15.08.2023

Tama Onpattro®-valmisteen antoa koskeva asiakirja on laadittu myyntiluvassa mukana
olevien madrayksien mukaisesti. Muita normaalien toimenpiteiden lisdksi tehtavia riskien
minimointitoimenpiteitd on esitetty valmisteen myyntiluvassa, turvallisen ja kestdvan
Onpattro-valmisteen annon varmistamiseksi kotona siten, etta infuusioon liittyvat reaktiot
minimoidaan ja Onpattro-valmisteen hyoty-haittasuhde on parempi. Tama asiakirja on siten
keskeinen ja pakollinen myyntiluvan osa sen varmistamiseksi, ettd Onpattro-valmistetta
madrdavat terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat ovat tietoisia erityisistd
turvallisuusvaatimuksista ja ettd he ottavat ne huomioon.
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Onpattro (patisiraani) Alnylam Netherlands B.V.
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Onpattro (patisiraani) Alnylam Netherlands B.V.

1. Johdanto

Tama opas on tarkoitettu tdydentamaan valmisteyhteenvedossa ja painetussa
pakkausselosteessa esitettyja tietoja. Tarkista, ettd olet lukenut ja ymmartanyt molemmat
asiakirjat, ennen kuin harkitset Onpattro-valmisteen kotona antoa potilaallesi.

2. Potilaan soveltuvuus kotona annettavaan infuusioon

Hoitavan ladkarin on maariteltava potilaan arvioimisen jdlkeen hdanen soveltuvuutensa
Onpattro-infuusion saamiseen kotona. Jaljempdna on esitetty joitakin seikkoja, jotka voivat
auttaa hoitavaa laakaria paattamaan, soveltuuko potilas saamaan kotona infuusioita.

o Onpattro-valmisteen kayttokokemus klinikassa
o Onko potilas saanut vahintdan 3 Onpattro-infuusiota klinikkaymparistossa ja
sietdanyt ne hyvin (ilman infuusioon liittyvia reaktioita)?
. Ladketieteelliset olosuhteet
o Onko potilas ladketieteellisesti vakaa?
. Sosiaaliset ja ymparistolliset olosuhteet
o Sopiiko potilaan koti kotona annettavaan infuusiohoitoon (esim. onko sielld
riittavasti tilaa infuusion valmisteluun, séhkoa, vetta ja puhelinyhteys)?

3. Onpattro-valmisteen antaminen

Onpattro-valmisteen suositeltu annos on 300 mikrogrammaa/painokg kerran kolmessa
viikossa laskimoinfuusiona (i.v.) annettuna. Annostus perustuu todelliseen ruumiinpainoon.
Vahintdan 100 kg painavien potilaiden osalta suurin suositeltu annos on 30 mg.

. Esilaakitykset (kortikosteroidi, parasetamoli, H1-salpaaja ja H2-salpaaja)
. Infuusioon liittyvien reaktioiden hoitoon tarkoitettu laakitys
voimassa olevien ladketieteellisten normien mukaisesti (epinefriinikyna [Epi-pen],
laskimoon annettavat nesteet, kortikosteroidi, antihistamiinit, parasetamoli/ei-
steroidiset tulehduskipuladkkeet)

Kaikkien potilaiden on saatava esiladkitys ennen Onpattro-valmisteen antoa infuusioon
liittyvien reaktioiden riskin vahentdamiseksi. Kaikki seuraavat |lddkevalmisteet on annettava
Onpattro-infuusion paivana vahintdan 60 minuuttia ennen infuusion aloitusta:
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Onpattro (patisiraani) Alnylam Netherlands B.V.

. laskimoon annettava kortikosteroidi (deksametasoni 10 mg tai vastaava)
. suun kautta otettava parasetamoli (500 mg)

o laskimoon annettava H1-salpaaja (difenhydramiini 50 mg tai vastaava)

o laskimoon annettava H2-salpaaja (ranitidiini 50 mg tai vastaava)

Niiden esiladkitysten osalta, jotka eivat ole saatavilla tai eivat ole siedettyja laskimoon
annettuna, voidaan kayttaa niitd vastaavia suun kautta otettavia valmisteita.

Tutki silmamaaraisesti partikkelien ja varimuutosten varalta. Onpattro on valkoinen tai
luonnonvalkoinen, opaalinhohtoinen, homogeeninen liuos. Al kéyt4, jos siind nakyy
varimuutoksia tai vieraita partikkeleja.
Laske tarvittava Onpattro-valmisteen tilavuus suositellun painoperusteisen annostuksen
avulla (ks. edella ja tuoteselosteen kohta 4.2).
. Veda kaikki sisaltd yhdesta tai useammasta injektiopullosta yhteen steriiliin ruiskuun.
° Suodata Onpattro steriilin 0,45 mikronin polyeetterisulfoni (PES) -ruiskusuodattimen lapi
steriiliin astiaan.
° Ota tarvittava tilavuus suodatettua Onpattro-valmistetta steriilista astiasta steriililla
ruiskulla.
° Laimenna tarvittava tilavuus suodatettua Onpattro-valmistetta infuusiopussiin, joka
sisaltda 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta, siten etta kokonaistilavuudeksi tulee
200 ml.

° Onpattro on laimennettava ennen laskimoinfuusiota.

. Ladke on annettava omaa letkua pitkin infuusiolaitteella, jossa on 1,2 mikronin
polyeetterisulfonista (PES) valmistettu kiinted infuusiosuodatin. Infuusiolaite ja letkut
eivat saa sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP).

° Laimennettu Onpattro-liuos on infusoitava laskimoon noin 80 minuutin aikana, ja
infuusionopeuden on oltava ensimmaisten 15 minuutin aikana noin 1 ml/min. Sen
jalkeen nopeus on lisattava noin 3 ml:aan/min infuusion loppuajaksi. Infuusion kestoa
voidaan pidentda, jos havaitaan infuusioon liittyva reaktio.

° Onpattro on annettava vapaasti virtaavan laskimolinjan kautta. Infuusiokohtaa on
tarkkailtava mahdollisen infiltraation varalta ladkkeenannon aikana. Epailty
ekstravasaatio on hoidettava ei-arsyttavia aineita koskevan paikallisen hoitokdytannon

mukaisesti.
° Potilasta on tarkkailtava infuusion aikana ja, jos kliinisesti tarpeen, infuusion jalkeen.
. Infuusion loppuun suorittamisen jalkeen laskimonsisdiseen antoon tarkoitettu laite on

huuhdeltava 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella sen varmistamiseksi, etta
ladkevalmiste on annettu kokonaan.
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Onpattro (patisiraani) Alnylam Netherlands B.V.

° Onpattro on sdilytettava jadkaapissa (2—8 °C). Jos jadkaappisdilytysta ei ole kdytettavissa,
Onpattro-valmistetta voidaan sdilyttaa huoneenlammaossa korkeintaan 25 °C:ssa
korkeintaan 14 vuorokautta.

° Laimentamisen jalkeen Onpattro suositellaan kaytettavaksi heti. Jos valmistetta ei
kayteta heti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kadyttoa ovat kayttajan vastuulla eika
niiden tule ylittda 16:ta tuntia huoneenlammaossa (korkeintaan 30 °C), mukaan lukien
infuusioon kuluva aika.

Infuusioon liittyvien reaktioiden merkit ja oireet

Kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa 18,9 %:lle Onpattro-hoitoa saaneista
potilaista tuli infuusioon liittyvia reaktioita. Lumeladkehoitoa saaneilla osuus oli 9,1 %.
Onpattro-hoitoa saaneilla potilailla kaikki infuusioon liittyvat reaktiot olivat vaikeusasteeltaan
joko lievia (95,2 %) tai kohtalaisia (4,8 %).

Onpattro-hoitoa saaneista potilaista, joille tuli infuusioon liittyva reaktio, 78,6 %:lle
ensimmainen infuusioon liittyva reaktio tuli kahden ensimmaisen infuusion aikana. Infuusioon
liittyvien reaktioiden esiintymistiheys vdaheni ajan myo6ta. Vain harvat infuusioon liittyvat
reaktiot johtivat infuusion keskeyttamiseen. Infuusioon liittyvat reaktiot aiheuttivat
Onpattro-hoidon pysyvan lopettamisen alle 1 %:lle potilaista kliinisissa tutkimuksissa.

Yleisimmat infuusioon liittyvien reaktioiden oireet olivat punastuminen, selkakipu,
pahoinvointi, vatsakipu, hengenahdistus ja paansarky. Infuusioon liittyvan reaktion oireita
ovat mm.:

e nivelkipu tai kipu (mukaan lukien selka-, e ihottuma
niska- tai tuki- ja liikkuntaelinperdinen .
. e kutina
kipu)

e vilunvaristykset

e punastuminen (mukaan lukien kasvojen ) .
heitehuimaus

punoitus tai ihon kuumotus)

e pahoinvointi * vasymys _ _
o vatsakipu e sydamensykkeen nopeutuminen tai
. o sydamentykytykset
* henger_1ahd|stus taiyskd e hypotensio, joka voi sisaltaa

e dysfonia

pyortymisen
hypertensio
e kasvojen turvotus.

e epamukava tunne rinnassa tai rintakipu
e paansarky

Potilaalle on tiedotettava, ettd hdnen pitda kertoa infuusion antavalle terveydenhuollon
ammattilaiselle, jos hanelle tulee infuusion aikana haittatapahtumia, mukaan lukien infuusioon
liittyvat reaktiot.
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Onpattro (patisiraani)

Alnylam Netherlands B.V.

Jos potilaalle tulee infuusioon liittyva reaktio sen jalkeen kun terveydenhuollon ammattilainen
on lahtenyt potilaan kotoa, potilasta on kehotettava soittamaan numeroon 112.

Jos infuusioon liitty

va reaktio ilmenee, infuusion hidastamista tai keskeyttamista seka

ladketieteellisen hoidon (esim. kortikosteroidit tai muu oireenmukainen hoito) aloittamista on

harkittava kliinisen
infuusionopeudella

tarpeen mukaisesti. Jos infuusio keskeytetaan, sen jatkamista hitaammalla
voidaan harkita sen jalkeen, kun oireet ovat hdavinneet. Onpattro-infuusio

on lopetettava vakavan tai hengenvaarallisen infuusioon liittyvan reaktion ilmetessa.

Infuusioon liittyvien reaktioiden kuvaukset

Kategoria

Kuvaus

Lieva reaktio

Infuusiota voidaan jatkaa. Jos interventio on aiheellinen, se on vain vdahdinen
eika lisahoitoa (muuta kuin parasetamolia viiveellad tulevien reaktioiden
hoitoon) tarvita.

Kohtalainen
reaktio

Edellyttaa hoitoa, mukaan lukien intensiivisempi hoito (esim. laskimoon
annettavat nesteet, ei-steroidiset tulehduskipuladkkeet) infuusion
keskeyttamisen lisdksi, mutta reagoi nopeasti ladkitykseen. Hoito on
aiheellinen enintddn 24 tunnin ajan.

Vaikea-asteinen
reaktio

Kohtalaista voimakkaampi reaktio: ei reagoi nopeasti ladkitykseen tai infuusion
keskeyttamiseen; ja/tai pitkakestoisempi (hoito on aiheellinen yli 24 tunnin
ajan); vaikea-asteisten oireiden uudelleen esiintyminen alustavan
kohentumisen jdlkeen.

Hatatilanteen sattu

Tarvittaessa soita v

essa keskeytd Onpattro-infuusio ja anna tarvittaessa kohtauslaakitysta.

alittdmasti numeroon 112.

Jotkut potilaat, joill

e tulee infuusioon liittyvia reaktioita, voivat hyétya hitaammasta

infuusionopeudesta tai yhden tai useamman esilaakityksen lisadmisesta tai niiden annosten
suurentamisesta myéhempien infuusioiden yhteydessa infuusioon liittyvien reaktioiden riskin

vahentamiseksi.

Padkoulutusmateriaa
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Onpattro (patisiraani) Alnylam Netherlands B.V.

Hoitavan ladkarin, yhteistydssa kotona annettavista infuusioista vastaavan terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, on jatkettava potilaan soveltuvuuden arvioimista Onpattro-infuusioiden
kotona saamiseen seka sen arvioimista, onko potilaan tultava takaisin klinikkaan saamaan
Onpattro-infuusiot.

Kortikosteroidiesilaakityksen annostusta ei pida muuttaa kotiymparistossa. Potilas on ohjattava
takaisin klinikkaan kortikosteroidiesilaakitykseen tehtavien muutosten osalta. Kaikkien
muutosten jalkeen hoitavan lddkéarin on paatettava, voiko potilas jatkaa infuusioiden saamista
kotona. Tdma paatds on tehtava sen jalkeen, kun potilas on kayttanyt
kortikosteroidiesilaakitysta vakaalla annoksella ja on sietanyt vahintaan 3 infuusiota hyvin
klinikassa.

5. Haittatapahtumista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta tai Alnylamille, jonka yhteystiedot
loytyvat alta:

Alnylam:

Alnylam Netherlands B.V.

Puh: 0800 417 452/ +358 942 727 020
medinfo@alnylam.com

Kansallinen raportointijarjestelma:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

6. Lisatietoja

Lisatietoja l6ytyy Onpattro-valmisteen valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta.
Valmisteyhteenveto ja pakkausseloste |6ytyvat seuraavalta verkkosivustolta:

https://www.fimea.fi/laakehaut ja luettelot/laakehaku
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