v Nexviadyme®
(avalglucosidasa alfa)

GUIA PARA PROFESIONALES
SANITARIOS SOBRE LAS
PRUEBAS INMUNOLOGICAS

Directrices para los profesionales sanitarios sobre los
servicios de pruebas inmunologicas proporcionados con
la administracion de Nexviadyme® (avalglucosidasa alfa)

V Este medicamento estd sujeto a sequimiento adicional, es prioritaria la notificacion de
sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)- mayo 2023

Disponible en la pagina web de la AEMPS www.aemps.gob.es
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1. OBJETIVOS

Esta Guia para profesionales sanitarios sobre las pruebas inmunoldgicas, forma parte de los
materiales informativos de seguridad que se les proporcionan a los médicos implicados
en la prescripcion de Nexviadyme® (avalglucosidasa alfa), quienes podrdn poner este
documento a disposicién de otros profesionales sanitarios que participen en dicho
tratamiento. Ademas, los principales objetivos de esta Guia son:

1. Orientar a los profesionales sanitarios para que realicen pruebas inmunoldgicas que
ayudaran a caracterizar mejor el posible mecanismo de las reacciones asociadas a la
perfusion (RAP) y de las reacciones de hipersensibilidad, y manejar adecuadamente a los
pacientes que experimenten una pérdida de respuesta al tratamiento debido a anticuerpos
antifarmaco (AAF).

2. Proporcionar informacion sobre el programa de pruebas de la especialidad de enfermedades
raras de Sanofi para los aspectos practicos de las pruebas inmunoldgicas.

Esta Guia, se debe utilizar de manera complementaria a la ficha técnica de avalglucosidasa
alfa, disponible en: www.aemps.gob.es

2. CONTACTOS DE UTILIDAD

e Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede notificarlos al departamento de Farmacovigilancia de Sanofi, a
través de:

Teléfono: 93.485 94 00;

E-mail: es-farmacovigilancia@sanofi.com

e Paraobtener informacién sobre cdmo acceder al programa de pruebas especializadas de
enfermedades raras de Sanofi u otras preguntas relacionadas con las pruebas para
Nexviadyme?®:

Péngase en contacto con el Departamento de Servicios Médicos, Genzyme Europe B.V.:

Correo electrénico: EUMedicalServices@sanofi.com

e Para obtener otra informacion médica:

Péngase en contacto con el Departamento de Informacion Médica, Genzyme Europe B.V.:

Correo electrénico: eumedinfo.GZ@sanofi.com
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3. RECOMENDACIONES PARA LAS PRUEBAS

INMUNOLOGICAS

Existen una seria de pruebas complementarias que se puede realizar a las pacientes en
tratamiento con avalglucosidasa alfa:

e anticuerpos IgG anti-farmaco,
e pruebas de inmunogenicidad relacionadas con acontecimientos adversos y

e otras pruebas de biomarcadores para pacientes con enfermedad de Pompe y otras
enfermedades raras.

Recomendaciones a tener en consideracion a la hora de realizar las pruebas inmunoldgicas
pertinentes durante el tratamiento con avalglucosidasa alfa:

e Serecomienda encarecidamente realizar una recogida de muestras de suero de referencia
antes de la primera perfusion.

e Se deben monitorizar regularmente los titulos de anticuerpos IgG
e Se debe considerar la prueba de AAF IgG si los pacientes no responden al tratamiento.

e Se puede realizar pruebas de deteccidn de anticuerpos inhibidores a los pacientes tratados,
en caso de experimentan una disminucidn del beneficio clinico a pesar de continuar el
tratamiento con avalglucosidasa alfa.

e Se debe tener en consideracién realizar las pruebas inmunoldgicas basadas en
acontecimientos adversos (que incluyen los AAF IgG e IgE):

- en aquellos pacientes que experimenten RAPs moderadas/severas o recurrentes,
indicativas de reacciones de hipersensibilidad o reacciones anafilacticas.

- en aquellos pacientes con riesgo de reaccion alérgica o reaccidn anafilactica previa a
Myozyme® (alglucosidasa alfa).

4. FUNCIONALIDADES DE LAS PRUEBAS

4.1 Descripcion de los servicios de pruebas inmunoldgicas

En la tabla 1 se proporciona una lista de las pruebas de inmunogenicidad ofrecidas
(gratuitamente) con el tratamiento con Nexviadyme® a través del programa de pruebas de la
especialidad de enfermedades raras de Sanofi con Labcorp. Se proporcionard informacién
detallada sobre la recogida y el envio de muestras al configurar la cuenta con LabCorp.
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Tabla 1. Caracteristicas de las pruebas inmunoldgicas clinicas

Prueba

Indicacién para las pruebas

Tipo de muestra

Frecuencia

Tiempo de

recogida®

IgG

Monitorizacioén rutinaria

Suero congelado
Sangre completa (recibida en las
24 horas posteriores a la recogida)

Monitorizacién rutinaria

La muestra debe ser antes de la
perfusién o
23 dias después de la perfusion

IgG/anticuerpos inhibidores

Disminucion de la respuesta al tratamiento
o falta de efecto

Suero congelado
Sangre completa (recibida en las
24 horas posteriores a la recogida)

Ad hoc (segun sea
necesario)

La muestra debe ser antes de la
perfusién o
23 dias después de la perfusion

Anticuerpos IgG/IgE

RAP " moderadas/severas o recurrentes
indicativas de reacciones de
hipersensibilidad, reacciones anafilacticas

Suero congelado
Sangre completa (recibida en las
24 horas posteriores a la recogida)

Ad hoc (segun sea
necesario)

Antes de la perfusion o al menos
>3 dias después de la perfusion

Triptasa sérica

RAP " moderadas/severas o recurrentes
indicativas de reacciones de
hipersensibilidad, reacciones anafilacticas

Suero congelado

Ad hoc (segun sea
necesario)

1-3 horas después de la reaccion
a la perfusion

Activacion del complemento

RAP * moderadas/severas o recurrentes
indicativas de reacciones de
hipersensibilidad, reacciones anafilacticas

Plasma - EDTA (congelado)

Ad hoc (segun sea
necesario)

1-3 horas después de la reaccion
a la perfusion

* Documente la hora y la fecha en la que se tomd la muestra.
* RAP: Reacciones asociadas a la perfusién

4.2 Procedimiento para acceder a los servicios de pruebas inmunolégicas

El procedimiento descrito en la Figura 1 se aplica a todas las pruebas realizadas como parte de una investigacion de
acontecimientos adversos (incluidos anticuerpos IgG, anticuerpos IgE, anticuerpos inhibidores, activacion del complemento) y
a todas las muestras para la monitorizacidn rutinaria de IgG. Pdngase en contacto con EUMedicalServices@sanofi.com, para
obtener mds informacién sobre cémo acceder al programa de pruebas de la especialidad de enfermedades raras de Sanofi.
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Figura 1. Procedimiento para utilizar el programa de pruebas de la especialidad de enfermedades raras de Sanofi

INSTRUCCIONES EN 5 PASOS PARA MEDICOS QUE SOLICITAN
SERVICIOS DEL PROGRAMA DE PRUEBAS DE LA
ESPECIALIDAD DE ENFERMEDADES RARAS

Sanofi Gnicamente esti apoyando este servicio d
pruebas y no esti involucrado de ninguna ofr:

manera en las pruebas diagnosticas
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Firme la declaracién

“Provision de un programa de Inscribase en LabCorp —
— 0 ‘gl‘d dd L . o Complete un formulario de solicitud de
pruebas de la especialidad de Complete el formulario de configuracion de : :
" pruebas y recopile el formulario de
Enfermedades raras diisnte

consentimiento informado para cada paciente

-
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Se recogeran y enviaran la(s) muestra(s)

Recibira los resultados
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