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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Iblias
alfa oktokogs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Iblias. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Iblias lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Iblias lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Iblias un kadam nolukam tas lieto?

Iblias lieto pacientu ar A hemofiliju (iedzimtu asinoSanas traucéjumu, ko izraisa asins recésanas
proteina, ko dévé par VIII faktoru, trikums) asinosanas arstéSanai un novérsanai. Tas satur aktivo
vielu alfa oktokogu, kas ir tads pats ka cilvéka VIII faktors.

Ka lieto Iblias?

______

injekcijas veida véna un procedira ilgst vairakas minGtes. Zalu deva un ievadiSanas biezums ir
atkarigs no ta, vai Iblias lieto asinoSanas arstéSanai vai novérsanai, no pacienta VIII faktora deficita
smaguma pakapes, asinosanas apjoma un vietas, ka ari pacienta kliniska stavokla un kermena svara.

Iblias var iegadaties tikai pret recepti un arstésana javeic arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
hemofilijas arstésana. Plasaka informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka lIblias darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju trikst proteina — VIII faktora, kas nepiecieSams normalu asins recésanas
procesu nodrosinasanai, tapéc tie viegli asino un tiem var rasties problémas, pieméram, asinosana
locitavas, muskulos un iekS€jos organos. Iblias aktiva viela alfa oktokogs darbojas organisma tapat ka
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cilvéka VIII faktors. Ta aizstaj trikstoso VIII faktoru, tadéjadi palidzot asinim sarecét un nodrosinot
islaicigu asinoSanas kontroli.

Kadas bija Iblias prieksrocibas sajos péetijumos?

Iblias iedarbigums asinoSanas novérsana un arstésana tika pieradits pamatpétijuma, iesaistot 62
pacientus no 12 gadu vecuma vai vecakus ar smagu A hemofiliju, kas ieprieks tika arstéti ar citam VIII
faktora zalém. Vid€jais aprékinatais asinoSanas epizozu skaits terapijas laika ar Iblias bija 3,8
asino$anas epizodes gada (galvenokart locitavas). Sie dati ir salidzinami ar vidéji 6,9 asino$anas
epizodém gada pirms arstésanas ar Iblias. Salidzinamus rezultatus novéroja pacientiem, kuri turpinaja
lietot zales péc sakotnéja pétijuma pabeigSanas.

Aptuveni 70% novéroto asinoSanas epizozu tika novérstas ar vienu Iblias injekciju, un apméram vél
15% gadijumu reagé&ja uz otro injekciju; atbildreakcija aptuveni 80% gadijumos tika raksturota ka laba
vai teicama. 12 pacientiem, kuriem pétijuma laika bija nepiecieSama nopietna kirurgiska iejauksSanas,
ari arsti asins zuduma kontroli novértéja ka labu vai teicamu.

Otraja pétijuma tika iesaistits 51 bérns lidz 12 gadu vecumam, kas ieprieks tika arstéti ar citam VIII
faktora zalém, kam ari novéroja vidéji 3,8 asinoSanas epizodes gada terapijas laika ar Iblias
(galvenokart saistiba ar traumam). Aptuveni 90% gadijumos atbildreakcija uz terapiju tika uzskatita
par labu vai teicamu.

Ar1 atbalstosa pétijuma dati apstiprinaja ieguvumus profilaktiska arstésana ar Iblias, samazinot
asinoSanas epizozu skaitu.

Kads risks pastav, lietojot Iblias?

Paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas, ko novéro 1 pacientam no 1000 lidz mazak ka 1
pacientam no 100 arsté$ana ar Iblias, novéroja reti. Sada gadijuma tas var bit angioedéma (sejas un
loceklu pietiikums), dedzinoSa un sirstosSa sajlta injekcijas vieta, drebuli, hiperémija, visparéja
natrene, galvassapes, natrene, hipotensija (zems asinsspiediens), letargija, slikta diGsa (nelabums),
nemiers, tahikardija (paatrinats pulss), smaguma sajita krisu rajona, durstiSsana, vemsana un
aizdusa. Tomér dazos gadijumos Sis reakcijas var bit smagas.

Pacientiem var veidoties antivielas pret kamju vai pelu proteiniem; Sis zales nedrikst lietot pacientiem
ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alfa oktokogu vai ari kamju vai pelu proteiniem. P&c arstésanas
ar VIII faktora zalém daziem pacientiem var attistities ,inhibitori” (antivielas) pret VIII faktoru, kuras
var partraukt zalu iedarbibu, ka rezultata zdd asinosanas kontrole.

Pilns visu Iblias izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams za|u lietoSanas instrukcija.
Kapec Iblias tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu Adentara ietilpstosa Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu
ieguvums, lietojot Iblias, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat tas lietoSanai Eiropas
Savieniba. Iblias ir pieradita efektivitate asinoSanas novérsana un arstésana, tostarp asins zuduma
novérsana operacijas laika, un tas var lietot visas vecuma grupas. Attieciba uz lietosanas drosibu,
zinotas blakusparadibas atbilst VIII faktora zalu sagaidamajam blakusparadibam. Notiekosajos
kliniskajos pétijumos jasniedz papildu pieradijumi par zalu efektivitati un drosibu pacientiem, kuri
iepriek$ nav arstéti ar VIII faktora zalém, un papildu dati par ilgstosu zalu lietoSanu bérniem.

Error! No text of specified style in document.
EMA/235/2016 2. lappuse no 3



Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Iblias lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Iblias lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Iblias zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Turklat uznémumam, kas tirgo Iblias, bis javeic pétijumi, lai veiktu zalu drosibas un efektivitates izpéti
pacientiem, kuri iepriek$ nav arstéti ar citam VIII faktora zalém, un jasniedz papildu pieradijumi par
Iblias drosibu un efektivitati un ilgstosu zalu lietoSanu bérniem.

Cita informacija par Iblias

Pilns Iblias EPAR un riska parvaldibas plana kopsavilkums atrodams agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Iblias ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp

	Kas ir Iblias un kādam nolūkam tās lieto?
	Kā lieto Iblias?
	Kā Iblias darbojas?
	Kādas bija Iblias priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Iblias?
	Kāpēc Iblias tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Iblias lietošanu?
	Cita informācija par Iblias

