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Hemlibra (emicizumab)
En oversigt over Hemlibra, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Hemlibra, og hvad anvendes det til?

Hemlibra er et leegemiddel, der anvendes til at forebygge eller mindske blgdning hos patienter med
haemofili A (en arvelig blgdningsforstyrrelse, som skyldes mangel p& faktor VIII).

Dette laegemiddel anvendes hos:

- patienter, som har udviklet faktor VIII-haemmere, der er antistoffer i blodet, som virker mod faktor
VIII-laegemidler og forhindrer dem i at virke ordentligt

- patienter uden faktor VIII-haemmere, hvis deres haamofili A er sveaer eller moderat (med sveer
blgdningsfaenotype)

Hemlibra indeholder det aktive stof emicizumab.

Hvordan anvendes Hemlibra?

Hemlibra f3s kun p& recept, og behandlingen bgr iveerkszettes af en laege, der har erfaring med
behandling af haemofili eller blgdningsforstyrrelser.

Hemlibra fas som en opl@sning til injektion under huden i maven, |3ret eller overarmen. Patienten selv
eller dennes omsorgsperson kan injicere Hemlibra i hjemmet efter at have faet passende oplaering. Nar
laegemidlet skal injiceres i overarmen, bgr dette kun foretages af en omsorgsperson eller
sundhedspersonale.

Dagen fgr pdbegyndelse af behandling med Hemlibra bgr patienterne stoppe behandling med
bypassing-midler (dvs. laegemidler, der forhindrer blgdning hos patienter med faktor VIII-haemmere,
f.eks. aktiveret protrombinkompleks-koncentrat eller rekombinant faktor VIIa).

Dosen af Hemlibra afhanger af patientens legemsveaegt. Den anbefalede dosis er 3 mg pr. kg
legemsvaegt én gang om ugen i de fgrste 4 uger. Derefter kan patienterne fortsaette med enten 1,5 mg
pr. kg legemsveaegt én gang om ugen, 3 mg pr. kg legemsvagt hver 2. uge eller 6 mg pr. kg
legemsvaegt hver 4. uge. Hemlibra er beregnet til langtidsbehandling.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Hemlibra, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Hemlibra?

Patienter med haemofili A mangler faktor VIII, der er et stof i kroppen, som hjaelper blodet med at
stgrkne. Det aktive stof i Hemlibra, emicizumab, er et monoklonalt antistof, der er opbygget til at ggre
det, som faktor VIII normalt ggr, nemlig at sammenfgre 2 stgrkningsfaktorer (IXa og X) som led i en
kaedereaktion, der er ngdvendig for, at blodet kan stgrkne.

Emicizumab har en anden struktur and faktor VIII og pavirkes ikke af faktor VIII-haemmere. I kliniske
studier er det dog i sjaldne tilfaelde observeret, at der udvikles antistoffer mod emicizumab, hvilket
medfgrer nedsat virkning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Hemlibra?

Et studie hos 109 patienter viste, at Hemlibra er effektivt til at forebygge blgdning hos patienter med

svaer haemofili A og faktor VIII-haemmere. Patienter, der fik Hemlibra som forebyggende behandling,

havde fzerre blgdninger, som det var ngdvendigt at behandle (ca. 3 pr. r), end patienter, der ikke fik
forebyggende behandling (ca. 23 pr. ar).

Undersggelsen omfattede ogsa patienter, der allerede fik forebyggende behandling med laegemidler
med bypassing aktivitet. Nar disse patienter skiftede til Hemlibra, faldt antallet af behandlede
blgdninger pr. patient fra ca. 16 blgdninger pr. ar til ca. 3 blgdninger pr. ar. Patienter, der fik Hemlibra,
havde ogsé bedre livskvalitet-scorer end dem, der ikke fik Hemlibra.

Et studie af 152 patienter viste, at Hemlibra ogsa er effektivt med hensyn til at forebygge blgdning hos
patienter med sveer haemofili A uden faktor VIII-hsemmere. Patienter, der fik Hemlibra til forebyggelse,
havde ca. 1 blgdning pr. &r, som skulle behandles, sammenlignet med 38 blgdninger pr. ar hos
patienter, der ikke fik nogen forebyggende behandling.

Et studie med 51 patienter viste, at Hemlibra var effektivt til at forebygge blgdning hos patienter med
moderat haemofili A uden faktor VIII-heemmere, som havde brug for forebyggende behandling pa
grund af deres sveere blgdningsfaenotype. De patienter, der fik Hemlibra, havde i gennemsnit ca. 1
blgdning om 8ret, som kraevede behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Hemlibra?

De hyppigste bivirkninger ved Hemlibra (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
kige eller smerte pa indstiksstedet samt ledsmerter og hovedpine.

De alvorligste bivirkninger, som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer, er trombotisk
mikroangiopati (blodpropper i sma blodkar) og trombose (dannelse af blodpropper i blodkar), herunder
caverngs sinus trombose (stgrkning i bunden af hjernen) og overfladisk venetrombose (stgrkning i arer
under huden, typisk i armene eller benene) med hudlaesioner.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Hemlibra fremgar af indlaegssedien.
Hvorfor er Hemlibra godkendt i EU?

Der findes kun fa laegemidler (de s3kaldte bypassing-midler), som er egnede til patienter med hamofili
A, som har udviklet faktor VIII-heemmere. Hemlibra reducerer blgdningshzaendelser hos disse patienter
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og @ger deres livskvalitet. Hemlibra mindsker ogs8 blgdningen hos patienter med moderat til svaer
haemofili A uden faktor VIII-haemmere.

Bivirkningerne ved Hemlibra er talelige, og der er oplysninger om handtering af risikoen for alvorlige
bivirkninger i ordinationsoplysningerne og informationsmaterialet.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Hemlibra opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Hemlibra?

Den virksomhed, der markedsfgrer Hemlibra, vil udarbejde informationsmateriale til
sundhedspersoner, patienter, omsorgsgivere og laboratoriepersonale om bivirkningerne ved unormal
blodstgrkning og risikoen ved at tage Hemlibra samtidig med bypassing-midler samt om, hvordan
laboratorietest skal foretages for disse patienter. Materialet omfatter produktinformation, vejledning og
et patientinformationskort.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Hemlibra.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Hemlibra Isbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Hemlibra vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Hemlibra

Hemlibra fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. februar 2018.

Yderligere information om Hemlibra findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 02-2023.
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