
ГЕМЛИБРА показана1:
• �при гемофилии А с ингибитором 

к фактору VIII и тяжелой 
гемофилии А без ингибитора

• �в качестве рутинной профилактики  
для предотвращения или снижения 
частоты кровотечений

• ��для всех возрастных групп

УВЕРЕННОСТЬ 
КАЖДЫЙ ДЕНЬ

ПОДКОЖНАЯ ИНЪЕКЦИЯ В РЕЖИМЕ1:
• 1,5 мг/кг  1 раз в неделю  • 3 мг/кг  1 раз в две недели  • 6 мг/кг  1 раз в четыре недели
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107045, Россия, г. Москва
Трубная площадь, дом 2
Помещение I, этаж 1, комната 42
МФК «Галерея Неглинная»
Тел.: +7 (495) 229-29-99
www.roche.ru

Краткая инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата ГЕМЛИБРА®. Торговое наиме-
нование: Гемлибра®. Международное непатентованное наименование: Эмицизумаб. Лекарственная форма: 
Раствор для подкожного введения. Показания к применению: В качестве рутинной профилактики для предот-
вращения или снижения частоты кровотечений у пациентов с: гемофилией А (наследственный дефицит фактора 
VIII) с ингибиторами фактора VIII; тяжелой формой гемофилии А (наследственный дефицит фактора VIII, FVIII <1%) 
без ингибиторов фактора VIII. Противопоказания: Гиперчувствительность к эмицизумабу или к любому вспомога-
тельному веществу в анамнезе. Беременность и период грудного вскармливания (эффективность и безопасность 
применения не изучались). С осторожностью: Нарушение функции почек и печени тяжелой степени. Способ при-
менения и дозы: Терапию следует начинать под наблюдением врача, имеющего опыт в лечении гемофилии и/
или нарушений свертываемости крови.  Лечение препаратами с шунтирующим механизмом действия (bypassing 
agents) следует прекратить за день до начала терапии препаратом Гемлибра®. Профилактику фактором VIII мож-
но продолжать в течение первых 7 дней терапии препаратом Гемлибра®. Рекомендуемый режим дозирова-
ния: Рекомендуемая доза составляет 3 мг/кг в виде подкожной инъекции один раз в неделю в течение первых 
4-х недель, затем препарат вводят в поддерживающей дозе: 1.5 мг/кг один раз в неделю, или 3 мг/кг один раз 
в две недели, или 6 мг/кг один раз в четыре недели. Поддерживающую дозу следует выбирать на основании 
предпочтений врача и пациента/лица, осуществляющего уход за пациентом, для обеспечения приверженности 
выбранному режиму терапии. Побочное действие: очень частые (≥10%): головная боль, артралгия, реакции в ме-
сте введения; частые (≥1% и <10%): диарея, миалгия, пирексия; нечастые (≥0.1% и <1%): тромбоз кавернозного 
синуса, тромботическая микроангиопатия, тромбофлебит поверхностных вен, некроз кожи. Наиболее серьезны-
ми нежелательными реакциями, которые наблюдались в клинических исследованиях препарата Гемлибра®, были 
тромботическая микроангиопатия (ТМА) и тромботические явления, в том числе тромбоз кавернозного синуса и 
тромбофлебит поверхностных вен с одновременным некрозом кожи. Реакции в месте введения: В клинических 
исследованиях очень часто (21%) наблюдались реакции в месте введения, которые были несерьезными, легкой 
и средней степени тяжести, и в 95% случаев разрешились без лечения. Часто сообщаемыми симптомами были 
эритема в  месте введения (11%), боль в месте введения (4%) и зуд в месте введения (3%). Особые указания: 
Тромботическая микроангиопатия, связанная с применением препарата Гемлибра® и активированного концентра-
та протромбинового комплекса (аКПК). В клиническом исследовании сообщалось о явлениях ТМА у пациентов, по-
лучавших профилактику препаратом Гемлибра®, при введении средней кумулятивной дозы аКПК >100 Ед/кг/24 ч 
в течение ≥24 ч. За пациентами, одновременно получающими профилактику препаратом Гемлибра® и aКПК, сле-
дует наблюдать на предмет развития ТМА. Лечащий врач должен немедленно отменить aКПК и прервать терапию 
препаратом Гемлибра® при возникновении клинических симптомов и/или лабораторных показателей, соответ-
ствующих ТМА, и провести лечение в соответствии с клиническими показаниями. После полного разрешения ТМА 
лечащий врач и пациент/лицо, осуществляющее уход за пациентом, должны оценить соотношение пользы и риска 
возобновления профилактики препаратом Гемлибра® на индивидуальной основе. В случае если пациенту, получа-
ющему профилактику препаратом Гемлибра®, показан препарат шунтирующего действия, см. ниже рекомендации 
по дозированию препаратов шунтирующего действия (подраздел «Рекомендации по применению препаратов 

шунтирующего действия у пациентов, получающих профилактику препаратом Гемлибра®»). Тромбоэмболия, свя-
занная с применением препарата Гемлибра® и активированного концентрата протромбинового комплекса (аКПК). 
В клиническом исследовании сообщалось о случаях развития тромботических явлений у пациентов, получавших 
профилактику препаратом Гемлибра®, при введении средней кумулятивной дозы aКПК >100 Ед/ кг/24 ч в тече-
ние ≥24 ч. Ни в одном из случаев не потребовалось проведения антикоагулянтной терапии, что не характерно 
для обычной тактики лечения тромботических явлений. Признаки улучшения состояния пациентов или разре-
шения явлений наблюдались после отмены aКПК.За пациентами, одновременно получающими профилактику 
препаратом Гемлибра® и aКПК, следует наблюдать на предмет развития тромбоэмболии. Лечащий врач должен 
немедленно отменить aКПК и прервать терапию препаратом Гемлибра® при возникновении клинических сим-
птомов, получении данных визуализирующих исследований и/или лабораторных показателей, соответствующих 
тромботическим явлениям, и провести лечение в соответствии с клиническими показаниями. После полного раз-
решения тромботического явления лечащий врач и пациент/лицо, осуществляющее уход за пациентом, должны 
оценить соотношение пользы и риска возобновления профилактики препаратом Гемлибра® на индивидуальной 
основе. В случае если пациенту, получающему профилактику препаратом Гемлибра®, показан препарат шунтиру-
ющего действия, см. приведенные ниже рекомендации по дозированию препаратов шунтирующего действия. 
Рекомендации по применению препаратов шунтирующего действия у пациентов, получающих профилактику пре-
паратом Гемлибра®: Лечение препаратами шунтирующего действия следует отменить за день до начала тера-
пии препаратом Гемлибра®. Препарат Гемлибра® повышает способность крови к свертыванию. Следовательно, 
необходимая доза препарата шунтирующего действия может быть ниже таковой, используемой при отсутствии 
профилактики препаратом Гемлибра®. Длительность лечения препаратами шунтирующего действия и их дози-
рование будут зависеть от локализации и объема кровотечения, а также от клинического состояния пациента. 
Применения aКПК следует избегать, за исключением случаев, когда другие варианты лечения/альтернативные 
средства недоступны. Если пациенту, получающему профилактику препаратом Гемлибра®, показано применение 
aКПК, начальная доза aКПК не должна превышать 50 Ед/кг. Если кровотечение не удается остановить с помощью 
начальной дозы aКПК до 50 Ед/кг, следует ввести дополнительные дозы aКПК под руководством или наблюде-
нием медицинского работника, а общая доза aКПК не должна превышать 100 Ед/кг за первые 24 часа лечения. 
При рассмотрении вопроса о продолжении терапии aКПК после введения максимальной дозы 100 Ед/кг в те-
чение первых 24 часов лечащие врачи должны тщательно сопоставить риск развития ТМА и тромбоэмболии 
и риск кровотечения. В клинических исследованиях не наблюдалось случаев ТМА или тромботических явлений 
при использовании только активированного рекомбинантного человеческого фактора VII (rFVIIa) у пациентов, 
получавших профилактику препаратом Гемлибра®. Следует соблюдать данные указания по дозированию пре-
парата шунтирующего действия как минимум в течение 6 месяцев после прекращения профилактики препара-
том Гемлибра®. Претензии потребителей направлять в компанию АО «Рош-Москва» по адресу: 107031, Россия, 
г. Москва, Трубная площадь, д. 2, тел. (495) 229 29 99, факс (495) 229 79 99 или через форму обратной связи на сай-
те: www.roche.ru. Регистрационное удостоверение: ЛП-005110. Подробная информация содержится в инструк-
ции по медицинскому применению препарата Гемлибра® от 02.06.2020.

1. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата ГЕМЛИБРА®, РУ ЛП-005110-11. 02.06.2020.
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