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Kokkuvodte uldsusele

Obizur

alfasusoktokog

See on ravimi Obizur Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Obizuri kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Obizuri kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti vdi
apteekri poole.

Mis on Obizur ja milleks seda kasutatakse?

Obizur on omandatud hemofiiliaga (VIII hutubimistegurit inhibeerivate antikehade spontaansest tekkest
pbhjustatud huldbimishaire) taiskasvanutel verejooksuepisoodide raviks kasutatav ravim.
VIl hGubimistegur on Uks normaalseks verehitbimiseks vajalikest valkudest.

Obizur sisaldab toimeainena alfasusoktokogi.
Kuidas Obizuri kasutatakse?

Obizur on retseptiravim ja ravi peab toimuma hemofiilia ravis kogenud arsti jarelevalve all. Obizuri
turustatakse pulbri ja lahustina, millest segatakse kokku veeni manustatav sustelahus. Annuse,
manustamissageduse ja ravi kestuse méaaramisel lahtutakse patsiendi seisundist ja vajadustest ning
verejooksust tingitud ohu raskusastmest. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Obizur toimib?

VIl htubimisteguri vastaste antikehade p&hjustatud omandatud hemofiiliaga patsientidel esineb
hiaubimishéaireid, naiteks liigeste, lihaste voi siseelundite verejookse. Obizuri toimeaine alfasusoktokog
toimib organismis samamoodi kui inimese VIII huubimistegur, kuid on veidi teistsuguse ehitusega.
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Selle tulemusel ei tunne antikehad alfasusoktokogi sama kergesti &ra ja see saab asendada
inhibeeritud VIII hGldbimistegurit, aidates verel hlilbida ja piirata verejooksu.

Milles seisneb uuringute pdhjal Obizuri kasulikkus?

Obizuri on uuritud tGhes p&hiuuringus, milles osales 28 taiskasvanud patsienti, kellel oli

VIl huubimisteguri vastaste antikehade p&hjustatud omandatud hemofiilia ning kellel esines raskeid
verejooksuepisoode. Obizuri ei vBrreldud teiste ravimitega. Obizuri positiivseks ravivastuseks loeti
verejooksu peatumist vOi vahenemist ja negatiivseks ravivastuseks verejooksu jatkumist voi
stivenemist. Kdigil 28 patsiendil esines 24 tunni jooksul Obizuriga ravi alustamisest positiivne
ravivastus; 24 patsiendil 28st peatus verejooks taielikult.

Mis riskid Obizuriga kaasnevad?

Obizuriga vdib esineda ulitundlikkusreaktsioone (allergiareaktsioone), sh angioddeem (nahaaluste
kudede turse), pdletus- ja Kkipitustunne sistekohal, kiilmavarinad, 6hetus, sltigelev 166ve, peavalu,
ndgeslodve, madal vererdhk, vasimus vOi rahutus, iiveldus vdi oksendamine, tahhtkardia (kiirenenud
sdametegevus), rohumistunne rinnus, vilistav hingamine ja kirvendus. Mdnel juhul v8ib reaktsioon
muutuda raskeks (anaftlaksia) ja sellega vbib kaasneda vererdhu ohtlikult jarsk langus. Obizuri ei tohi
kasutada patsiendid, kellel on esinenud alfasusoktokogi, selle ravimi mis tahes muu koostisaine voi
hamstrivalkude suhtes tugevaid allergiareaktsioone. VIII hilbimisteguri vastaste antikehade
pbéhjustatud omandatud hemofiiliaga patsientidel vdivad tekkida alfasusoktokogi vastased antikehad.

Obizuri kohta teatatud kdérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Obizur heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Obizuri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee markis, et

VIl htubimisteguri vastaste antikehade p&hjustatud omandatud hemofiilia spetsiifilised ravimeetodid
puuduvad. PShiuuringu tulemused téendasid Obizuri efektiivsust selle hédirega taiskasvanutel esinevate
raskete verejooksuepisoodide ravis. Ohutuse suhtes leidis inimravimite komitee, et
allergiareaktsioonide ja ravimivastaste antikehade tekke risk on eeldatav ning ravimi kasulikkus on
sellest riskist suurem.

Obizuri muugiluba anti erandkorras. See tahendab, et harvaesineva haiguse tdttu ei olnud v8imalik
saada Obizuri kohta téielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu uue teabe igal aastal 1&bi ja
vajaduse korral uuendab kéesolevat kokkuvdatet.

Mis teavet Obizuri kohta veel oodatakse?

Et Obizur kiideti heaks erandkorras, koostab ravimit turustav ettevdte patsiendiregistri ja hoiab seda
ajakohasena, et koguda ja analuiisida luhikeses ja pikas perspektiivis andmeid Obizuri efektiivsuse ja
ohutuse kohta VIII hGldbimisteguri vastaste antikehade pdhjustatud omandatud hemofiiliaga
patsientidel.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Obizuri ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Obizuri véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Obizuri omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Lisaks varustab Obizuri turustav ettevote Obizuri eeldatavasti méaravad tervishoiuspetsialistid
teabematerjaliga, mis sisaldab annuse arvutamise teavet.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Obizuri kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Obizuri kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Obizuriga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi pédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Obizuri kohta on ameti veebilehel: 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/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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