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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacian (ZPAR) de Iblias. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido‘u/i (tictamen favorable a su
autorizacion de comercializaciéon en la UE y sus condiciones de és(. Mo esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Iblias.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Iblias, & pacinte debera leer el prospecto (también
incluido en el EPAR) o consultar a su médico o farmaceutico.

. Qué es Iblias y para qué se utiiiza?

Iblias es un medicamento que se util'za para tratar y prevenir hemorragias en pacientes con hemofilia
A (un trastorno hemorragico hereditario causado por la falta de una proteina de coagulacion llamada
factor VIII). Contiene el pringiniy activo octogog alfa, que es lo mismo que el factor VIII humano.

¢, COmo se usa Iblias®

Iblias esta disponikiz e forma de polvo y disolvente para preparar una soluciéon para inyeccion. La
inyeccion se admiristra por via intravenosa durante varios minutos. La dosis y la frecuencia de las
inyecciones 2eperden de si Iblias se utiliza para tratar o prevenir las hemorragias, de la gravedad del
déficit de«fasto’ VIII del paciente, del alcance y de la localizacidon de la hemorragia y del estado y peso
corporal ¢al'paciente.

1bli=6 <olo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera estar bajo la supervision de
Ln Mmédico con experiencia en el tratamiento de la hemofilia. Para obtener mas informacioén, consulte el
Resumen de las Caracteristicas del Producto (también incluido en el EPAR).
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¢, Como actua lIblias?

Los pacientes con hemofilia A carecen del factor VIII, una proteina necesaria para la coagulacion
normal de la sangre, y como consecuencia sangran facilmente y pueden presentar problemas como
hemorragias en las articulaciones, los musculos y los 6érganos internos. El principio activo de Iblias,
octocog alfa, actla en el organismo de la misma forma que el factor VIII humano. Sustituye al factor
VIII que falta, ayudando a que la sangre coagule y controlando temporalmente la hemorragia

¢ Qué beneficios ha demostrado tener lIblias en los estudios realizados?

La eficacia de Iblias en la prevencion y el tratamiento de la hemorragia se ha demostrado en, un
estudio principal en el que participaron 62 pacientes de 12 afios de edad en adelante con hemcfing A
grave, que habian recibido tratamiento anterior con otros productos de factor VIII. Se calcal6 fue el
numero de sangrados que se produjeron durante el tratamiento con Iblias fue de 3,8 s¢ngrados al afio
de media (principalmente en las articulaciones). Antes del tratamiento con lIblias la (ntdia fue de 6,9
sangrados al afio. Se observaron resultados comparables en pacientes que siguiaron tomando este
medicamento después de haber finalizado el estudio inicial.

En torno al 70 % de los acontecimientos hemorragicos que se produjerongesvianejaron con una Unica
inyeccion de Iblias y aproximadamente otro 15 % respondieron a una tegi/nda inyeccioén; la respuesta
se considerd buena o excelente en el 80 % de los casos aproximadariie ate. En 12 pacientes que
tuvieron que someterse a una intervencion quirdrgica importénie [Jurante el estudio, los médicos de
estos pacientes valoraron el control de la pérdida de sangre« oniw 'bueno o excelente.

En un segundo estudio participaron 51 nifios de menogde, 12 afos de edad que habian recibido
tratamiento anterior con otros productos de factor VIIwy gue también presentaron 3,8 sangrados al
afio de media durante el tratamiento con Iblias (»€iaciahados principalmente con lesiones). La
respuesta al tratamiento se consideré buena o exce’ente en alrededor del 90 % de los casos.

Los datos de un estudio complementario_tarabien confirmaron los beneficios del tratamiento preventivo
con Iblias a la hora de reducir el nUmerc,de 'sangrados.

¢, Cual es el riesgo asociado a Iblias?

Las reacciones de hipersengilicad (alérgicas) son poco frecuentes con Iblias y afectan a entre 1
paciente de cada 1 0004 rianos de 1 paciente de cada 100. Si se producen, pueden incluir:
angioedema (inflamasich se los tejidos bajo la piel), quemazoén y escozor en el lugar de la inyeccion,
escalofrios, sofocds,wirticaria por todo el cuerpo, dolor de cabeza, ronchas, hipotension (baja tension
arterial), letarfjonauseas (ganas de vomitar), inquietud, taquicardia (latido cardiaco rapido), opresion
toracica, hgfrnigweo, vomitos y sibilancias. En algunos casos estas reacciones pueden convertirse en
graves:

Losseaciarntes pueden desarrollar anticuerpos a proteinas de hamster o ratéon; el medicamento no debe
Jzalse en pacientes que sean hipersensibles (alérgicos) a octocog alfa o a proteinas de hamster o
raton. También existe el riesgo con los medicamentos con factor VIII de que algunos pacientes
desarrollen inhibidores (anticuerpos) frente al factor VIII, lo que hace que el medicamento deje de
actuar y se pierda el control de la hemorragia.

Para consultar la lista completa de efectos adversos y restricciones de Iblias, ver el prospecto.
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¢Por qué se ha aprobado Iblias?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de Iblias
son mayores que sus riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE. Iblias ha demostrado que es
eficaz tanto en la prevencion como en el tratamiento de los sangrados, incluyendo el control de la
pérdida de sangre durante las intervenciones quirurgicas, y se puede usar en todos los grupos de
edad. En lo que se refiere a la seguridad, los efectos que se han comunicado concuerdan con los que
se prevén en un producto de factor VIII. Los estudios en curso deberan proporcionar mas pruebas
sobre la eficacia y la seguridad en pacientes que no han recibido tratamiento anterior con
medicamentos con factor VIII y mas datos sobre el uso a largo plazo en nifios.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaade
Iblias?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que lblias se administraiide una forma lo
mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospecto de Iblias la informacion sobre seguridad que incluy2 las,precauciones
pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientés.

Encontrara mas informacioén en el resumen del plan de gestién de ries¢os.

Ademas, la empresa que comercializa Iblias finalizara estudios p#a (nyestigar la seguridad y la eficacia
del medicamento en pacientes que no han recibido tratamient&ar t£rior con otros productos de factor
VIl y para proporcionar mas pruebas de la seguridad y eficacia del tratamiento a largo plazo con Iblias
en nifos.

Otras informaciones sobre Iblias

El EPAR completo y el resumen del plan de gestion de riesgos de lblias pueden consultarse en el sitio
web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Para mayor informacion sobrasc! triatamiento con lblias, lea el prospecto (también incluido en
el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004147/WC500198826.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004147/human_med_001958.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004147/human_med_001958.jsp
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