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Guía para profesionales de la salud

Para que los profesionales de la salud garanticen el uso seguro de Hemlibra 
para el tratamiento de la hemo�lia A

Los materiales para la minimización de riesgos para Hemlibra son 
evaluados por la autoridad reguladora local. 

Estos materiales describen recomendaciones para minimizar o prevenir 
riesgos importantes del fÆrmaco. 

Consulte la �cha tØcnica principal (CDS, Core Data Sheet) de Hemlibra 
para obtener mÆs información sobre los posibles efectos secundarios de 
Hemlibra.
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Guía para profesionales de la salud
Información importante

de seguridad seleccionada

Nota: En caso de que estØ indicado un agente puente en un paciente que recibe 
pro�laxis con Hemlibra, consulte a continuación la guía de dosi�cación 
sobre el uso de agente puente.

Microangiopatía trombótica asociada a Hemlibra y a CCPa

Tromboembolismo asociado a Hemlibra y a CCPa

Interferencia de la prueba de coagulación de laboratorio

Se reportaron casos de microangiopatía trombótica (MAT) a partir de 
un ensayo clínico en pacientes que recibían pro�laxis con Hemlibra y se 
administraron altas dosis acumuladas de concentrado de complejo de 
protrombina activado (CCPa).

Los pacientes que reciban pro�laxis con Hemlibra deben ser 
monitoreados para detectar el desarrollo de MAT cuando se administre 
CCPa.

Se reportaron eventos trombóticos (ET) de un ensayo clínico en pacientes 
que recibieron pro�laxis con Hemlibra cuando se administraron altas 
dosis acumulativas de CCPa

Los pacientes que reciben pro�laxis con Hemlibra deben ser 
monitoreados por el desarrollo de tromboembolismo cuando se les 
administre CCPa.

Hemlibra afecta los ensayos de tiempo parcial de tromboplastina 
activada (TTPa) y todos los ensayos basados en TTPa, como la actividad 
del factor VIII de una etapa

Por lo tanto, los resultados de las pruebas de laboratorio de coagulación 
basadas en TPTa en pacientes que han sido tratados con pro�laxis con 
Hemlibra no deben usarse para monitorear la actividad de Hemlibra, 
determinar la dosi�cación para reemplazo de factor o de anticoagulación 
ni para medir los títulos de inhibidor del factor VIII.
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Información importante
de seguridad seleccionada

*Este material educativo es obligatorio como condición para la 
autorización de comercialización de Hemlibra subcutÆneo en 
el tratamiento de pacientes con hemo�lia A congØnita para 
minimizar aœn mÆs los riesgos seleccionados importantes.

LEA ESTA INFORMACIÓN DETENIDAMENTE ANTES DE 
PRESCRIBIR EL PRODUCTO.



Tarjeta para el paciente
y guía para el paciente/cuidador 

Todos los pacientes que reciben tratamiento con Hemlibra deben recibir 
una tarjeta para el paciente y una guía para el paciente/cuidador por parte 
de su profesional de la salud. El paciente debe llevar consigo esta tarjeta 
para el paciente en todo momento.  Estos materiales tienen como objetivo 
educar a los pacientes y a sus cuidadores sobre los riesgos importantes, 
cómo mitigarlos y la necesidad de reportar cualquier signo o síntoma de 
estos posibles eventos adversos a su mØdico tratante de inmediato. 

Los mØdicos tratantes deben aconsejar a sus pacientes que lleven consigo 
la Tarjeta de información para el paciente en todo momento y que se 
la muestren a cualquier profesional de la salud que pueda tratarlos. 
Esto incluye a cualquier médico, farmacéutico, personal de laboratorio, 
enfermero o dentista con quienes consulten, no solo al especialista que receta 
Hemlibra.

Para obtener copias de la Tarjeta para el paciente y la Guía para el paciente/
cuidador, comuníquese con el Departamento de Información MØdica de 
Roche (cac.medical_info@roche.com).



¿Qué es Hemlibra?

Medicamento

Mecanismo de acción

Farmacodinámica

Hemlibra es un anticuerpo de inmunoglobulina G4 (IgG4) modi�cado 
monoclonal humanizado con una estructura de anticuerpo biespecí�ca 
producido mediante tecnología de ADN recombinante en cØlulas de 
ovario de hÆmster chino (CHO, Chinese hamster ovary). 

Grupo farmacoterapØutico: AntihemorrÆgicos, código ATC: B02BX06

Hemlibra une el factor IX activado y el factor X para restaurar la función 
del factor VIII activado faltante que se necesita para una hemostasia 
efectiva.

Hemlibra no tiene relación estructural ni homología de secuencia con el 
factor VIII, por lo que no induce ni mejora el desarrollo de inhibidores 
directos del factor VIII.

La terapia pro�lÆctica con Hemlibra acorta el TTPa y aumenta la actividad 
del factor VIII reportada (utilizando un ensayo cromogØnico con factores 
de coagulación humanos). Estos dos marcadores farmacodinÆmicos no 
re�ejan el verdadero efecto hemostÆtico de Hemlibra in vivo (el TTPa se 
acorta excesivamente y la actividad del factor VIII reportada podría estar 
sobreestimada), pero proporcionan una indicación relativa del efecto 
procoagulante de Hemlibra.



¿Qué es Hemlibra?

Hemlibra estÆ indicado para la pro�laxis en Hemo�lia A.

Consulte la sección 2.2 del inserto local para obtener información 
adicional e instrucciones completas.

Hemlibra estÆ hecho œnicamente para uso subcutÆneo. 

Hemlibra debe administrarse utilizando una tØcnica asØptica adecuada.

Consulte el inserto local para obtener información adicional e 
instrucciones completas.

Indicación terapeutica

Método de administración
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