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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Obizur

susoctocogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Obizur. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Obizur
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Obizur, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Obizur a k ¢éemu se pouziva?

Obizur je lécivy pripravek pouzivany k |écbé krvacivych epizod u dospélych se ziskanou hemofilii,
krvacivou poruchou zplsobenou sponténni tvorbou protilatek, které inaktivuji faktor VIII. Faktor VIII je
jedna z bilkovin potfebnych k normalnimu srazeni krve.

Pripravek Obizur obsahuje IéCivou latku susoktokog alfa.
Jak se pripravek Obizur pouziva?

Vydej pfipravku Obizur je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt vedena pod dohledem l|ékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou hemofilie. PFipravek Obizur je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla,
jejichz smichanim vznika injekcni roztok do zily. Davka, Cetnost podavani i délka IéCby jsou
upravovany podle stavu a potieb pacienta a stupné nebezpedi vyplyvajiciho z krvaceni. Dalsi informace
naleznete v souhrnu udajl o pfipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Obizur plsobi?

Pacienti se ziskanou hemofilii zplsobenou protildtkami proti faktoru VIII maji problémy se srézlivosti
krve, napfiklad krvaceni do kloubd, svall nebo vnitfnich organd. Lé&iva latka v pFipravku Obizur,
susoktokog alfa, pdsobi v téle stejnym zplsobem jako lidsky faktor VIII, ale ma& mirné& odlidnou
strukturu. Proto neni tak snadno rozpoznavana protilatkami a mize nahradit lidsky faktor VIII, ktery
byl inaktivovan, a tak pomahat pfi srazeni krve a kontrole krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Obizur byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Obizur byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 28 dospélych pacientd se ziskanou
hemofilii zplsobenou protildtkami proti faktoru VIII, u nichz doslo k epizodé& z&vazného krvaceni.
Pripravek Obizur nebyl porovnavan s zadnym jinym Iécivym pripravkem. Odpovéd' na pripravek Obizur
byla povazovana za pozitivni, pokud krvaceni ustalo nebo se zmirnilo, zatimco negativni odpovéd’
znamenala, ze krvaceni pokrac¢ovalo nebo se zhorsilo. Véech 28 pacientl vykazalo b&hem 24 hodin po
zahajeni 1é¢by ptipravkem Obizur pozitivni odpovéd. U 24 z 28 pacientl krvaceni zcela ustalo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Obizur?

Pfi uzivani pfipravku Obizur se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti (alergické reakce), které
mohou zahrnovat angioedém (otok podkoZnich tkanf), paleni a bodani v misté vpichu injekce, zimnici,
navaly, svédivou vyrazku, bolest hlavy, koprivku, hypotenzi (nizky krevni tlak), pocit tnavy nebo
neklidu, nauzeu (pocit nevolnosti) nebo zvraceni, tachykardii (rychlou srdecni frekvenci), svirani na
hrudi, sipani a pocity brnéni. V nékterych pfipadech mohou reakce prejit v zavazné (anafylaxi)

a mohou byt spojeny s nebezpecné rychlym poklesem krevniho tlaku. Pripravek Obizur nesmi byt
pouzivan u pacient( se zavaznou alergickou reakci na susoktokog alfa nebo na kteroukoli jinou slozku
pfipravku nebo na kFeé&éi bilkoviny. Pacienti se ziskanou hemofilii zplisobenou protilatkami proti faktoru
VIII si mohou proti susoktokogu alfa tvofit protilatky.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Obizur je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Obizur schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Obizur prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP poukézal na nedostatek
specifické 1é&by u ziskané hemofilie zplsobené protiladtkami proti faktoru VIII. Vysledky hlavni studie
ukazaly, ze pfipravek Obizur je ucinny v IéCbé epizod zadvazného krvaceni u dospélych s timto
onemocnénim. Ohledné bezpecnosti vybor usoudil, Zze potencial vzniku alergickych reakci a tvorby
protilatek proti Ié¢ivému pripravku je oCekavan a je prevysen pfiznivymi UCinky.

Pripravek Obizur byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pripravku Obizur ziskat Uplné informace. Evropska agentura pro IéCivé
pfipravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Obizur nebyly dosud predlozeny?

JelikozZ ptipravek Obizur byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, kterad pfripravek dodava na
trh, vytvofi a povede registr pacientd s cilem shromazdovat a analyzovat kratkodobé i dlouhodobé
Gdaje o ucinnosti a bezpecnosti piipravku Obizur u pacientt se ziskanou hemofilii zpsobenou
protilatkami proti faktoru VIII.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Obizur?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Obizur byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zékladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Obizur zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spole¢nost, kterd dodava pripravek Obizur na trh, navic poskytne zdravotnickym pracovnikdim, u nichz
se olekava, Ze budou pFipravek Obizur pouZivat, vzdélavaci materidl obsahujici informace o zptsobu
vypoctu davky.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pFipravku Obizur

PIné znéni zprédvy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Obizur je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Obizur naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Obizur vydaného Vyborem pro |éCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002792/WC500190485.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002792/human_med_001918.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002792/human_med_001918.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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