IMMUNOTEST - SERVICEGUIDE
TIL LEGER OG
SUNDHEDSPERSONALE

Nexviadyme® (avalglucosidase alfa)

Vejledning til leeger og sundhedspersonale for immunologitest-service
ved administration af Nexviadyme®

Du anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale
rapporteringssystem

27. juni 2022
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1. Formal og malsaetning

Formalet med denne guide

Behandling med Nexviadyme® (avalglucosidase alfa) skal overvages af en laege med erfaring i
behandling af patienter med Pompes sygdom eller andre nedarvede stofskiftesygdomme
eller neuromuskulzere sygdomme.

Immunotest-serviceguiden for Nexviadyme® er en del af uddannelsesmaterialet til lzeger,
der behandler patienter med Pompes sygdom med Nexviadyme®. Den behandlende lzege
kan eventuelt videregive denne guide til andre laeger og sundhedspersonale, der er
involveret i behandlingen. Hovedformalet med denne guide er at:

1. Vejlede lzeger og sundhedspersonale i proceduren for immunologisk test, der kan
hjelpe med at beskrive den potentielle mekanisme bag infusionsrelaterede
reaktioner og overfglsomhedsreaktioner. Derudover kan testen hjzlpe laegen med
at give den rette behandling til patienter, som oplever manglende
behandlingsrespons pa grund af antistoffer mod lsegemidlet.

2. Give praktiske oplysninger om Sanofi Rare Disease Specialty Testing program i
forbindelse med immunologitest.

2. Vigtige kontaktoplysninger

¢ Ved indberetning af bivirkninger, der opstar i forbindelse med Nexviadyme®
behandling:

Rapporter venligst via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:

www.meldenbivirkning.dk

e For oplysninger om adgang til Sanofi Rare Disease Specialty Testing program og
andre testrelaterede spgrgsmal om Nexviadyme®:

Kontakt venligst Medical Services Department, Genzyme Europe B.V.:

E-mail: EUMedicalServices@sanofi.com

eller
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Medicinsk Information hos Sanofi i Danmark:

E-mail: medinfo.dk@sanofi.com
Telefon: 45 16 70 00

e For medicinske oplysninger om Pompes sygdom eller Nexviadyme®:
Kontakt venligst Medical Information Department, Genzyme Europe B.V.:

E-mail: eumedinfo.GZ@sanofi.com

eller

Medicinsk Information hos Sanofi i Danmark:
E-mail: medinfo.dk@sanofi.com
Telefon: 45 16 70 00

3. Testanbefalinger

Medical testservice, som beskrives i denne guide, tilbydes af Sanofi Rare Diseases Specialty
Testing program via LabCorp. Servicen giver mulighed for omkostningsfrit at fa udfgrt
fglgende tests: Test for IgG-antistoffer mod laegemidlet, bivirkningsrelateret antigen test og
test for biomarkgrer hos patienter med Pompes sygdom og andre sjeldne sygdomme.
Servicen tilbydes til laeger og sundhedspersonale. Nogle af testene kan ogsa udfgres af et
lokalt laboratorium.

Testanbefalinger for Nexviadyme®:

e Prgvetagning af serum ved baseline inden den fgrste infusion anbefales pa det
kraftigste.
e |gG-antistof titre b@r overvages regelmaessigt, og test for IgG-antistoffer mod
legemidlet bgr overvejes, hvis patienten ikke responderer pa behandlingen
e Patienter, der eri et behandlingsforlgb, kan testes for neutraliserende
antistoffer, hvis de oplever, at de kliniske fordele mindskes pa trods af
fortsat behandling med Nexviadyme®
e Immunologisk test i forbindelse med bivirkninger, herunder test for IgG- og IgE-
antistoffer mod lsegemidlet, bgr ogsa overvejes hos patienter, som oplever
moderate/alvorlige eller tilbagevendende infusionsrelaterede reaktioner, der tyder
pa overfglsomhedsreaktioner eller anafylaktiske reaktioner.
¢ Immunologisk test i forbindelse med bivirkninger bgr overvejes hos patienter, som
har risiko for allergiske reaktioner eller som tidligere har haft en anafylaktisk
reaktion overfor Myozyme® (alglucosidase alfa).

Se pkt. 4.4 og 4.8 i produktresumeet for flere oplysninger om Nexviadyme® immunogenicitet.
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4. Test i praksis

4.1 Beskrivelse af immunotest-service

| Tabel 1 er vist en liste over de immunologiske tests, der tilbydes (omkostningsfrit) i forbindelse

med Nexviadyme®-behandling gennem Sanofi Rare Diseases Specialty Testing program via Labcorp. |

forbindelse med at du opretter en konto hos LabCorp, vil du modtage udfgrlig information om
prgvetagning og indsendelse af prgver.

Tabel 1. Klinisk immunologisk karakteristik.

Indikation for test

Prgvetype

Hyppighed

Tidspunkt for

pr¢ivetagninga

/neutraliserende
antistoffer

behandlingsrespons eller
manglende virkning

Fuldblod (modtaget
inden for 24 timer efter
prgvetagning)

(efter behov)

IgG Rutinemaessig overvagning | Serum-nedfrosset Rutinemaessig | Prgvetagning bgr ske
Fuldblod (modtaget overvagning for infusion eller
inden for 24 timer efter >3 dage efter infusion
prgvetagning)

IgG- Nedsat Serum-nedfrosset Ad hoc Prgvetagning bgr ske

f@r infusion eller
>3 dage efter infusion

IgG-/1gE-antistof

Moderate/alvorlige eller
tilbagevendende
infusionsrelaterede
reaktioner, der tyder pa
overfglsomhedsreaktioner,
anafylaktiske reaktioner

Serum-nedfrosset
Fuldblod (modtaget
inden for 24 timer efter
prgvetagning)

Ad hoc
(efter behov)

For infusion eller
>3 dage efter infusion

Serumtryptase

Moderate/alvorlige eller
tilbagevendende
infusionsrelaterede
reaktioner, der tyder pa
overfglsomhedsreaktioner,
anafylaktiske reaktioner

Serum-nedfrosset

Ad hoc
(efter behov)

1-3 timer efter
infusionsreaktion

Komplement-
aktivering

Moderate/alvorlige eller
tilbagevendende
infusionsrelaterede
reaktioner, der tyder pa
overfglsomhedsreaktioner,
anafylaktiske reaktioner

EDTA-plasma-
nedfrosset

Ad hoc
(efter behov)

1-3 timer efter
infusionsreaktion

3pato og klokkeslzet for hvornar prgven blev taget skal dokumenteres.
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4.2 Procedure for anmodning om immunotest-service

Den procedure, der er beskrevet i Figur 1, g@r sig geeldende for alle de tests, der tages som led
i en undersggelse af en bivirkningshandelse (herunder IgG-antistof, IgE-antistof,
neutraliserende antistof, komplementaktivering), og for alle de prgver, der tages som led i den
rutinemaessige 1gG-overvagning. Kontakt din lokale repraesentant for Sanofi eller Sanofi
Medical Services via e-mail pa EUMedicalServices@sanofi.com for yderligere information om,
hvordan du far adgang til Sanofi Rare Disease Specialty Testing program hos LabCorp.

Figur 1. Procedure for brug af Sanofi Rare Diseases Specialty Testing program

3 TRINS INSTRUKTION TIL LEGER, DER ANMODER
OM SPECIALDIAGNOSTISK TESTSERVICE

Sanofi understgtter kun denne testservice og er ikke pa

anden made involveret i selve den disgnostiske test. LabCorp

Udfyld en Test Request Form
og indhent et informeret samtykke
fra patienten

Underskriv erklzeringen
“Provision of Rare Disease

Opret dig hos LabCorp —
L~ specialty testing program” pret ¢ig hos orp

udfyld skemaet for oprettelse af konto

o= B

Tag preve(r) og afsend Modtag testresultat(er)

5. Indberetning af bivirkninger

Nar legemidlet er godkendst, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligggr
Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem til
Leegemiddelstyrelsen. Se Vigtige kontaktoplysninger for udfgrlige kontaktoplysninger til
indberetning af bivirkninger.
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