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Hympavzi (marstacimab)
Prehled pro pripravek Hympavzi a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Hympavzi a k cemu se pouziva?

Hympavzi je 1é&ivy ptipravek, ktery se pouziva k prevenci krvécivych pfihod u pacientl ve v&ku od
12 let s télesnou hmotnosti nejméné 35 kg s tézkou hemofilii A nebo B.

Hemofilie A a B jsou dé&di¢na krvaciva onemocnéni zplisobend nedostatkem faktoru VIII (u hemofilie A)
nebo faktoru IX (u hemofilie B), coz jsou bilkoviny nezbytné pro tvorbu krevnich srazenin k zastaveni
krvaceni.

PFipravek Hympavzi se pouZivéa u osob, u kterych nedoslo k rozvoji inhibitorl (bilkovin vytvofenych
pfirozenym obrannym systémem téla) proti faktoru VIII nebo faktoru IX.

Pfipravek Hympavzi obsahuje IéCivou latku marstacimab.

Ve

Jak se pripravek Hympavzi pouziva?

Vydej tohoto |écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena v situaci,
kdy u pacienta nedochazi ke krvaceni, a to pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma
zkusenosti s [é¢bou hemofilie.

P¥ipravek Hympavzi se podava jednou tydné formou injekce pod k{Zi pomoci pfedplnéné injekéni
stifikacky nebo predpinéného pera. Po fadném proskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je osetruiji,
pfipravek injekéné aplikovat sami.

Pfed zahajenim |éCby pripravkem Hympavzi je tfeba, aby pacienti ukoncili profylaktickou (preventivni)
Ié¢bu koagulaénimi faktory (koncentraty faktoru VIII nebo faktoru IX).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Hympavzi naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Hympavzi plisobi?

V lidském téle probiha proces srazeni krve, ktery nezahrnuje faktor VIII nebo faktor IX. Tento proces
(zndmy jako draha tkanového faktoru) véak mize byt rychle zablokovén bilkovinou zvanou inhibitor
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drahy tkanového faktoru (TFPI). Pfipravek Hympavzi je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu TFPI a navazala se na ni. Navazanim se na bilkovinu TFPI
pripravek Hympavzi zabranuje jeji ¢innosti a umoznuje srazeni krve prostrednictvim drahy tkanového
faktoru u pacientd s hemofilii A nebo B.

Jaké prinosy pripravku Hympavzi byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii u muz{ a chlapct ve véku od 12 let s t&Zkou hemofilii A nebo B bez inhibitord bylo
zjisténo, Ze pripravek Hympavzi je pfi snizovani poctu léCenych krvaceni pfinejmensim stejné ucinny
jako rutinni preventivni |éCba.

Studie zahrnovala 116 dospélych a dospivajicich, ktefi v minulosti podstoupili bud’ [é¢bu ,on demand"
(1é¢bu podle potreby), nebo rutinni profylaktickou IéCbu faktorem VIII nebo substitu¢ni 1é¢bu faktoru
IX. Studie porovnavala pocet krvacivych pFihod, které pacienti prodélali béhem 6 mésicl pred
zahajenim |IéCby pfipravkem Hympavzi, s poCtem krvacivych pfihod zaznamenanych béhem 1 roku po
zahajeni |éCby pripravkem Hympavzi.

Ve skupiné 83 pacientd, ktefi jiz dFive podstoupili rutinni profylaktickou Ié¢bu, snizil pfipravek
Hympavzi ro¢ni pocet krvaceni vyzadujicich 1é¢bu v priméru z 8 na 5.

U osob s hemofilii A byla primérna roéni mira lé¢enych krvaceni pfiblizné 9 pfipadl pfi b&Zné
profylaktické |é¢bé ve srovnani s 5 pripady pfi 1éCbé pripravkem Hympavzi. U osob s hemofilii B byla
tato mira pfiblizné 3 pripady pfi bézné profylaktické |é¢bé ve srovnani s pfiblizné 5 pripady pfi [éCbé
pfipravkem Hympavzi. U osob s hemofilii B se pfi pokracujici 1é¢bé pfipravkem Hympavzi v dlouhodobé
rozsifené studii tato mira déle snizila.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hympavzi?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Hympavzi je uveden v p¥ibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Gcinky pFipravku Hympavzi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Hympavzi registrovan v EU?

V dobé schvalovani zahrnovala vétsina Ié&ebnych moznosti u pacientd s t&Zkou hemofilii A nebo B
infuze faktoru VIII do zily nebo substitu¢ni 1é¢bu faktorem IX. Bylo prokazano, ze pfripravek Hympavzi
podavany jednou tydné& formou injekce pod kiZi je pFi snizovani poctu lé&enych krvaceni prinejmensim
stejné Gcinny jako b&zna profylakticka lé¢ba. Pocet pacientl s hemofilii B, zejména dospivajicich, byl

v hlavni studii nizky. Udaje z dlouhodobé rozsitené studie véak potvrdily Gcinnost ptipravku Hympavzi
u osob s hemofilii B. Nezadouci Ucinky pripravku Hympavzi jsou mirné a nebyly zjistény zadné
konkrétni obavy tykajici se bezpeénosti. Pocet pacientl zafazenych do hlavni studie viak byl nizky,
takze budou poskytnuty dalsi Udaje o bezpecnosti.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Hympavzi prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hympavzi?

Spole¢nost, kterd pripravek Hympavzi dodava na trh, provede na zakladé registri pacientl Ié¢enych
timto léCivym pripravkem studii za uc¢elem dalSiho posouzeni bezpecnosti pfipravku Hympavzi u
pacientl s hemofilii A a B.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Hympavzi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Hympavzi pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Hympavzi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hympavzi

Dalsi informace o pfipravku Hympavzi jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hympavzi.
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