KWALIFIKOWANIE

SZKOLENIE PACJENTOW
DOROSEYCH™

W ZAKRESIE PODAWANIA
LEKU NPLATE® W DOMU

WERSJA 3.0, LIPIEC 2023

* Samodzielne podawanie leku Nplate® jest
niedozwolone u pacjentéw pediatrycznych.
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NINIEJSZY PAKIET SZKOLENIOWY DLA PACJENTA DOTYCZACY PODAWANIA
LEKU W DOMU ZAWIERA DZIENNICZEK SAMODZIELNEGO PODAWANIA
Z MIEJSCEM DO WPISANIA ODPOWIEDNIEJ DAWKI.

W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO PODAWANIA PACJENTA NALEZY
UPEWNIC SIE, ZE ODNOTOWANO | ZAZNACZONO DAWKE DLA PACJENTA,
SKRESLIC WSZYSTKIE POPRZEDNIE DAWKI, ABY UNIKNAC POMYtKI

| WYPEENIC CZESC ZATYTULOWANA: ,JESLI POTRZEBUJESZ POMOCY”,
ZNAJDUJACA SIE NA KONCU DZIENNICZKA.

Podawanie Nplate® w domu moze by¢ alternatywa dla niektérych dorostych
pacjentow. Niniejszy przewodnik zawiera informacje pomocne w kwalifikowaniu
i szkoleniu pacjentéw, aby mogli rozpoczac samodzielne podawanie w domu.

- Lista kontrolna na odrywanej wkfadce pomoze sprawdzi¢, czy pacjent zabrat
ze sobg do domu wtasciwe materiaty.

- Inne materiaty pomocnicze zawarte w niniejszym pakiecie szkoleniowym
beda wspiera¢ pewnosc siebie w trakcie szkolenia i bezpieczenstwo
pacjentow samodzielnie podajacych Nplate® w domu.

— Petny wykaz materiatéw pomocniczych przygotowanych przez firme
Amgen dla fachowego personelu medycznego i pacjentéw, jak niniejszy
pakiet szkoleniowy dotyczacy podawania leku w domu, zamieszczono
na stronach 101 11.

SPIS TRESCI

Planowanie dla fachowego personelu medycznego
Planowanie dla pacjentéw/ uczestnikéw szkolenia

Kontrola: dostosowywanie dawki i podawanie leku w domu

Wykaz materiatéw pomocniczych dla pacjenta
przygotowanych przez firme Amgen




KRYTERIA KWALIFIKOWANIA PACJENTOW

ABY SAMODZIELNIE PODAWAC LEK NPLATE®

PACJENT LUB JEGO OPIEKUN MUSI:

By¢
zainteresowany
podawaniem
wdomu

podczas samodzielnego

podawania. Pacjent

moze by¢ odpowiednim
kandydatem do
samodzielnego
podawania Nplate® tylko
jesli:

« jest zdolny do
przestrzegania
instrukgji,

« jestzdolny do
postugiwania sie
prawidtowo wszystkimi
wymaganymi
materiatami do
samodzielnego
podawania

+ nie wykazuje
ograniczen fizycznych
uniemozliwiajacych
doktadne
rozpuszczenie
i wstrzykniecie Nplate®

<+ ' stala dawke

Przyjmowac

Nplate®

ostatnie tygodnie

(aliczba ptytek krwi

wynosita > 50 x 10%/I).

» Pacjenci wymagajacy
dostosowywania dawki
nie moga wznowic
samodzielnego
podawania leku
do momentu
ustabilizowania dawki,
tj. do momentu,
kiedy dawka Nplate®
otrzymywana przez
pacjenta nie musiata
by¢ dostosowywana
przez przynajmniej
cztery ostatnie
tygodnie.

Byc gotowy do
uczestniczenia
w cyklu
szkoleniowym

technik przygotowania

i samodzielnego
podawania leku Nplate®.
Musza oni zgodzi¢ sie na
odbycie tego szkolenia

i nierozpoczynanie
samodzielnego
podawania leku

do momentu, gdy
zademonstrujg
umiejetne wykonywanie
tych czynnosci.

SZKOLENIE PACJENTOW

Zaleca sie, by pacjendi, ktdrzy zdolni sg do samodzielnego podawania zostali
przeszkoleni przez przedstawiciela fachowego personelu medycznego i przeszli przez
wymienione ponizej etapy kontrolne.

Pokaz rozpuszczania i techniki podawania leku (z wykorzystaniem

ETAP1 Podktadki do przygotowania Nplate® oraz Przewodnika krok po kroku).

Nadzoér nad pacjentem w czasie rozpuszczania i podawania Nplate®.
Tylko pacjenci mogacy samodzielnie rozpuszczac i podawac lek Nplate®
moga wykonywac te czynnosci.

Pacjent rozpuszcza i samodzielnie podaje lek Nplate® w domu. Mozna

o rozwazy¢ kontakt telefoniczny przedstawiciela fachowego personelu
medycznego (np. pielegniarki) z pacjentem po pierwszym wstrzyknieciu
w domu, aby sprawdzi¢, czy pacjent ma pytania lub problemy.

Kontrola liczby ptytek krwi i petnej morfologii co cztery tygodnie
(zgodnie z ChPL). Po pierwszych czterech tygodniach samodzielnego
podawania pacjent powinien ponownie rozpuscic¢ i podac¢ Nplate®
pod kontrola. Tylko pacjenci mogacy rozpuszczac i samodzielnie
podawac Nplate® mogg kontynuowac wykonywanie tych czynnosci.

Podczas szkolenia nalezy przypomnie¢ pacjentom, ze:

- Nplate® jest bardzo silnie dziatajacym lekiem i bardzo wazne jest precyzyjne
dawkowanie,

- Nplate® nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu (chroniac lek przed
Swiattem) i w chtodzie (w loddéwece),

- rozpuszczenie i podanie leku nalezy wykonywac w sposdb bezpieczny, na czystej
powierzchni, czystymi rekoma, a przed wstrzyknieciem leku nalezy oczyscic
miejsce wstrzykniecia.

PACJENCI MOGA ZAPISYWAC SWOJE SUKCESY (LUB JAKIEKOLWIEK PROBLEMY) ODNOSNIE
SAMODZIELNEGO PODAWANIA W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO PODAWANIA.

NALEZY ZACHECAC PACJENTOW, BY PRZYNOSILI TEN DZIENNICZEK NA SWOJE

CO CZTEROTYGODNIOWE WIZYTY KONTROLNE. W DZIENNICZKU SAMODZIELNEGO
PODAWANIA PACJENTA PROSZE ZANOTOWAC DAWKE LEKU DLA PACJENTA, SKRESLIC
WSZYSTKIE POPRZEDNIE DAWKI, ABY UNIKNAC POMYEK, ORAZ UZUPEENIC CZESC

,JESLI POTRZEBUJESZ POMOCY.." NA KONCU DZIENNICZKA.



PLANOWANIE | PRZEPROWADZANIE KOLEJNYCH

Zaleca sie, by proces szkoleniowy obejmowat co najmniej dwa indywidualne spotkania
0soby przeprowadzajacej szkolenie (przedstawiciela fachowego personelu medycznego)
i osoby szkolonej (pacjenta i (lub) jego opiekuna), jak wymieniono ponizej.

ETAP 1

Pokaz rozpuszczania

i techniki podawania leku
(W tym z rzeczywistym
podaniem odpowiedniej
dawki Nplate®)

Pacjent rozpuszcza i podaje
Nplate® pod kontrola.

Tylko pacjenci mogacy
rozpuszczac i samodzielnie
podawac Nplate® moga
kontynuowac
wykonywanie tych
CZynNosCi.

Padjent rozpuszcza i podaje
samodzielnie Nplate®

w domu. Mozna rozwazy¢
kontakt telefoniczny
przedstawiciela fachowego
personelu medycznego
(np. pielegniarki)

Z pacjentem po pierwszym
wstrzyknieciu w domu, aby
sprawdzi¢, czy pacjent ma
pytania lub problemy.

ETAP 4

Osoba prowadzaca szkolenie wykorzysta Podktadke

do przygotowywania Nplate® i Poradnik krok po kroku,
aby zaprezentowac wszystkie etapy rozpuszczania

i podawania, ktére pacjent bedzie wykonywat w domu.
Ten etap szkolenia zakonczy sie podaniem
rzeczywistego wstrzykniecia odpowiedniej dawki
Nplate® przez przedstawiciela fachowego personelu
medycznego

Osoba prowadzaca szkolenie bedzie obserwowac
pacjenta rozpuszczajgcego i podajacego odpowiednig
dawke Nplate®, korzystajac z Podktadki do
przygotowywania Nplate® i Poradnika krok po kroku.
Optymalnie pacjent bedzie umiat rozpuscic¢ i podac
odpowiednia dawke Nplate® przy minimalnych
uwagach ze strony osoby prowadzacej szkolenie.

Na tym etapie pacjent musi wykazywac zdolnos¢
wykonania wstrzykniecia dawki Nplate® w sposéb
bezpieczny i prawidfowy.

Osoba szkolona przygotuje i samodzielnie poda sobie
odpowiednig dawke Nplate® we wtasnym domu.
Osoba prowadzaca szkolenie i osoba szkolona powinny
ustali¢ doktadng date i godzine wstrzykniecia i zapisac
ja w Dzienniczku samodzielnego podawania pacjenta.

Nalezy pamietac o wyznaczaniu co
czterotygodniowych wizyt kontrolnych pacjentom
samodzielnie podajacym lek. Po pierwszych czterech
tygodniach samodzielnego podawania pacjent

ETAPOW SZKOLENIA

-_
Niektorzy pacjenci moga opanowac wszystkie etapy podczas 30-minutowej sesji.
Inni pacjenci moga wymagac wiecej czasu i (lub) powtdrzenia pierwszego lub
drugiego kroku.

Ten etap szkolenia musi obejmowac nastepujace czynnosci:

- przypomnienie o koniecznosci sprawdzenia wtasciwej dawki na karcie dawkowania

- zademonstrowanie sposobu oczyszczania Podktadki do przygotowywania Nplate® oraz
przypomnienie o koniecznosci umycia rak

- zademonstrowanie sposobu uktadania materiatéw na podktadce

- zademonstrowanie etapéw obejmujacych rozpuszczanie i podawanie

- przypomnienie o koniecznosci dwukrotnego sprawdzenia dawki przed podaniem

- przypomnienie o koniecznosci oczyszczenia miejsca wstrzykniecia

- instrukcje dotyczaca sposobu wykonywania wstrzykniecia podskérnie

- przypomnienie o koniecznosci prawidtowego usuniecia wszystkich materiatow

Ten etap szkolenia ma na celu ocene zdolnosci kazdego pacjenta do pomysinego

i prawidfowego przygotowania i podania dawki Nplate®. Jesli pacjent wymaga znacznej
pomocy podczas tego procesu i (lub) osoba prowadzaca szkolenie uwaza, ze pacjent nie
bedzie w stanie z powodzeniem wykonac tych czynnosci w domu (tzn. wykonac ich bez
pomocy), woéwczas pacjent nie moze przejs¢ do kolejnego etapu polegajgcego na
samodzielnym podawaniu leku w domu az do chwili, gdy osoba prowadzaca szkolenie
uzna, ze pacjent jest odpowiednio przygotowany.

Etap ten nalezy powtarzac co tydzien do momentu, gdy osoba prowadzaca szkolenie

i osoba szkolona beda pewne, ze samodzielne podanie moze by¢ wykonane prawidfowo.

Jesli osobie szkolonej nie udato sie pomyslnie rozpuscic i poda¢ odpowiedniej dawki
Nplate®, nalezy okresli¢ przyczyne(y) niepowodzenia i, jesli to konieczne, przeprowadzi¢
dodatkowe szkolenie. Osoba prowadzaca szkolenie powinna zgtosic¢ ten fakt
niepowodzenia i jego przyczyne(y) do firmy Amgen.

powinien ponownie rozpuscic i poda¢ Nplate® pod kontrola. Tylko pacjenci mogacy
rozpuszczac i samodzielnie podawac Nplate® moga kontynuowac wykonywanie tych
CzZynnosci.



WAZNE KWESTIE, O KTORYCH NALEZY PAMIETAC

Praktyczne aspekty rozpuszczania i podawania Nplate® w domu oceniono
w badaniu Human Factors Engineering. W badaniu okreslono nastepujace obszary,
ktdre mozna omdéwic na szkoleniu:

Nieprawidtowe podanie zbyt matej lub zbyt duzej dawki
Niewtasciwe przechowywanie leku Nplate®
Zanieczyszczona powierzchnia robocza
Zanieczyszczenie tacznika typu Luer

Za stabe przytaczenie strzykawki

Nieprzygotowanie miejsca wstrzykniecia
W czasie szkolenia nalezy umoéwic te kwestie i zademonstrowac
(w stosownych przypadkach) wlasciwy sposéb postepowania.

KONTROLOWANIE PACJENTA:
DOSTOSOWYWANIE DAWKI | PODAWANIE W DOMU

Co cztery tygodnie nalezy kontrolowac liczbe ptytek krwi u pacjenta. Taka kontrola
pozwoli zidentyfikowac pacjentéw wymagajacych dostosowania dawki. Pacjenci
wymagajacy dostosowania dawki nie moga wykonywac samodzielnego podawania
do momentu ustabilizowania dawki, tj. do momentu, kiedy dawka Nplate®
otrzymywana przez pacjenta nie bedzie musiata by¢ dostosowywana przez
przynajmniej cztery tygodnie.

Odbywajace sie co cztery tygodnie wizyty kontrolne to réwniez odpowiedni czas
do sprawdzenia Dzienniczka samodzielnego podawania pacjenta, w ktérym pacjent
odnotowuje doswiadczenia zwigzane z podawaniem w domu. Po pierwszych
czterech tygodniach samodzielnego podawania pacjent powinien ponownie
rozpuscic i podac lek Nplate® pod nadzorem. Tylko pacjenci mogacy rozpuszczac

i samodzielnie podawac lek Nplate® moga kontynuowac wykonywanie tych
Czynnosci.

Z TYMI ZIDENTYFIKOWANYMI ZAGROZENIAMI MOZNA SOBIE PORADZIC

POPRZEZ GRUNTOWNE SZKOLENIE PROWADZONE | KONTROLOWANE PRZEZ
PRZEDSTAWICIELA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO, A TAKZE PRZEZ
DALSZE WIZYTY KONTROLNE (LUB POTENCJALNIE KONTAKT TELEFONICZNY).



WSPARCIE DLA PACJENTOW

W dodatku do szkolenia i wizyt kontrolnych nieodtaczna czescig ograniczania

zagrozen omoéwionych na poprzedniej stronie jest zapewnienie wsparcia dla PAKIET SZKOLENIOWY DOTYCZACY PODAWANIA LEKU W DOMU:
pacjentow. Wsparcie dla pacjentow moze obejmowac: MATERIALY DLA PACJENTA PRZYGOTOWANE PRZEZ AMGEN

Dzienniczek samodzielnego Film instruktazowy
podawania

PAKIET SZKOLENIOWY DLA PODAWANIA LEKU W DOMU: rmwieraincy strone pozwalajaca
MATERIALY DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO Skrécony praewodnik 22 S Sl e podana

PRZYGOTOWANE PRZEZ AMGEN (zawierajacy liste dawke)
kontrolng przed

podaniem lekuy,
LISTA KONTROLNA — SAMODZIELNE PODAWANIE NPLATE® prZeglad meI'maCji
: o Nplate®,
wprowadzenie do
samodzieln €go PODKEADKA DO PRZYGOTOWANIA NPLATE®
podawania i przeglad
programu szkolenia)

PRZEWODNIK KROK PO KROKU — PRZYGOTOWANIE | PODANIE

WSTRZYKNIECIA NPLATE®
‘w domu. [ T ]
Kwalifikowanie i szkolenie pacjenta Lista kontrolna — samodzielne podawanie Nplate®
w zakresie podawania Nplate® (przewodnik kwalifikowania pacjentéw,
w domu (niniejszy przewodnik) pozwalajgcy zapewnic, ze otrzymajg wiasciwe
materia’fy dotyczqce podawania W domu)

Przewodnik krok po kroku Podktadka do przygotowania Nplate®
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