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Hympavzi (marstasimabi)
Yleistiedot Hympavzi-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Hympavzi on ja mihin sita kdytetaan?
Hympavzi on ldakevalmiste, jota kdytetadn verenvuototapahtumien ehkaisemiseen 12-vuotiailla ja sita
vanhemmilla potilailla, joiden paino on vahintaan 35 kg ja joilla on vaikea hemofilia A tai B.

Hemofilia A ja B ovat perinnéllisia verenvuotosairauksia, joita aiheuttaa hyytymistekija VIII:n
(hemofilia A) tai hyytymistekija IX:n (hemofilia B) puute. Hyytymistekijat ovat proteiineja, joita
tarvitaan veren hyytymiseen ja verenvuodon tyrehtymiseen.

Hympavzia annetaan potilaille, joille ei kehity hyytymistekijan VIII:n tai IX:n inhibiittoreita (elimiston
luonnollisen puolustusjarjestelman tuottamia proteiineja).

Hympavzin vaikuttava aine on marstasimabi.

Miten Hympavzia kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksestd. Hoito on aloitettava, kun potilaalla ei ole
verenvuotoa, hemofilian hoitoon perehtyneen terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Hympavzia annetaan injektiona ihon alle kerran viikossa esitdytetyn ruiskun tai kyndn avulla. Potilaat
tai heita hoitavat henkilot voivat injektoida laakkeen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuksen.

Ennen Hympavzin aloittamista potilaiden on lopetettava hyytymistekijéilld annettava ennaltaehkaiseva
hoito (tekijan VIII tai IX konsentraatit).

Lisdtietoja Hympavzin kdytostd saa pakkausselosteesta, ldakarilta tai apteekista.

Miten Hympavzi vaikuttaa?

Keho voi kayttda veren hyytymisprosessia ilman hyytymistekija VIII:aa tai IX:aa. Tama prosessi (eli
kudostekijareitti) voidaan kuitenkin estaa nopeasti kudostekijareitin estajaksi (TFPI) kutsutulla
proteiinilla. Hympavzi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinityyppi), joka on suunniteltu
tunnistamaan TFPI ja kiinnittymaan siihen. Kiinnittymalld TFPI:hin Hympavzi estda sen toiminnan ja
mahdollistaa veren hyytymisen kudostekijareitin kautta A- tai B-hemofiliaa sairastavilla potilailla.
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Mita hyotya Hympavzista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, joka tehtiin vahintdan 12-vuotiailla pojilla ja miehilld, joilla oli vaikea hemofilia A tai
B eika inhibiittoreita, todettiin, etta Hympavzi on vahintaan yhta tehokas kuin rutiininomainen
ennaltaehkaiseva hoito hoidettujen verenvuotojen maaran vahentamisessa.

Tutkimukseen osallistui 116 aikuista ja nuorta, jotka saivat aiemmin tekij6itd VIII tai IX korvaavaa
hoitoa joko tarvittaessa tai rutiininomaisena ennalta ehkdisevana hoitona. Tutkimuksessa verrattiin
potilaiden verenvuototapahtumien maaraa, joita heilld oli kuuden kuukauden ajan ennen Hympavzi-
hoidon aloittamista, potilaiden verenvuototapahtumien maaraan vuoden ajan Hympavzin aloittamisen
jalkeen.

Aikaisemmin rutiininomaista ennalta ehkdisevaa hoitoa saaneiden 83 potilaan ryhmassa Hympavzi
vahensi hoitoa tarvitsevien verenvuotojen maaran keskimaarin kahdeksasta viiteen vuodessa.

Hemofilia A:ta sairastavilla potilailla verenvuotojen maara vuodessa oli rutiininomaista ennalta
ehkaisevda hoitoa saaneilla potilailla keskimaarin noin yhdeksan, kun Hympavzia saaneilla potilailla
vastaava maara oli viisi. Hemofilia B:ta sairastavilla potilailla vastaava maara oli noin kolme
rutiininomaisen ennalta ehkaisevan hoidon yhteydessa verrattuna noin viiteen Hympavzi-hoidon
yhteydessa. Hympavzin pitkdaikaisessa jatkotutkimuksessa Hemofilia B:t& sairastavien potilaiden
maara vaheni entisestaan.

Mita riskeja Hympavaziin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Hympavzin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Hympavzin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:sta)
ovat injektiokohdan reaktiot.

Miksi Hympavzi on hyvadksytty EU:ssa?

Hyvaksymisen ajankohtana useimmat hoitovaihtoehdot potilaille, joilla on vaikea hemofilia A tai B,
tarkoittivat infuusiona laskimoon annettavaa tekijéita VIII tai IX korvaavaa hoitoa. Viikoittain ihon alle
injektiona annetun Hympavzin osoitettiin vahentdvan verenvuotojen madraa vahintaan yhta
tehokkaasti kuin rutiininomainen ennalta ehkaiseva hoito. Paatutkimuksessa oli mukana vain vahan
hemofilia B:ta sairastavia potilaita, erityisesti nuoria. Pitkdaikaisesta jatkotutkimuksesta saadut tiedot
kuitenkin vahvistivat Hympavzin tehon hemofilia B:ta sairastavilla potilailla. Hympavzin
haittavaikutukset ovat lievia, eika erityista turvallisuuteen liittyvaa huolenaihetta havaittu.
Paatutkimukseen osallistuneiden potilaiden maara oli kuitenkin vahainen, joten turvallisuudesta
edellytetaan lisatietoja.

Euroopan ladkevirasto katsoi nain ollen, ettd Hympavzi-valmisteesta saatava hy6ty on sen riskeja
suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Hympavzin turvallinen ja tehokas kaytto?

Hympavzia markkinoiva yhtio tekee tutkimuksen, jossa arvioidaan tarkemmin Hympavzin turvallisuutta
hemofilia A:ta ja B:ta sairastavilla potilailla ja joka perustuu ladkkeella hoidettujen potilaiden
rekisteritietoihin.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Hympavzin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Hympavzin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Hympavzista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Hympavzista

Lisda tietoa Hympavzista on viraston verkkosivustolla
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hympavzi.
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