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EPAR-yhteenveto

Iblias
oktokogialfa

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) {]oica koskee ladkevalmistetta
nimelta Iblias. Tekstissa selitetddn, miten virasto on arvioinut laakevalriistetta ja paatynyt puoltamaan
myyntiluvan mydntamista sille seka suosituksiin sen kaytdén ehgoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Ibliasin kaytosta.

Potilas saa Ibliasin kdyttoa koskevaa tietoa pakkausselostesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Iblias on ja mihin sita kaytetaan?

Iblias-valmistetta kaytetdan verenvuowjes )ioitoon ja estdmiseen hemofilia A -potilailla (synnynnéinen
verenvuotosairaus, joka johtuu hyytyiisvekija VIl:n puutteesta). Sen vaikuttava aine on oktokogialfa,
joka on samanlainen kuin ihmisen.tiiazzymistekija VIII.

Miten Ibliasia kaytetair?

Ibliasia on saatavana Kuiva-aineena ja liuottimena, joista valmistetaan injektioliuos. Injektio annetaan
laskimoon usean nrinuutin kuluessa. Annokseen ja injektioiden antotiheyteen vaikuttavat Ibliasin
kayttotarkoitus (verenvuodon hoito vai ennaltaehkaisy), hyytymistekija VIII:n puutoksen vaikeusaste,
verenvuodop='aajuus, vuotokohta seka potilaan tila ja paino.

Ibliasia 9z a=aInoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoito pitaéd aloittaa hemofilian hoitoon perehtyneen
laékatin alvonnassa. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon).

Miten Iblias vaikuttaa?

Hemofilia A:ta sairastavilla potilailla on liian vahan hyytymistekija Vlll:aa, joka on veren normaaliin
hyytymiseen tarvittava proteiini. Siksi néilla potilailla on verenvuototaipumus, ja heilld voi olla
verenvuotoja niveliin, lihaksiin ja sisaelimiin. Ibliasin vaikuttava aine efmoroktokogi alfa vaikuttaa
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kehossa samalla tavalla kuin hyytymistekija VIIl. Se korvaa puuttuvan hyytymistekija VIll:n ja auttaa
siten verta hyytymaan, jolloin verenvuoto saadaan valiaikaisesti hallintaan.

Mita hyotya Ibliaksesta on havaittu tutkimuksissa?

Ibliasin teho verenvuodon ehkaisyssa ja hoidossa osoitettiin paatutkimuksessa, johon osallistui 62
potilasta. Potilaat olivat vahintdan 12-vuotiaita, heilld oli vaikea hemofilia A ja he olivat saaneet
aiemmin hoitoa muilla hyytymistekija VIII -valmisteilla. Iblias-hoidon aikana ilmenneiden vuotojen
maara oli keskimaarin 3,8 vuotoa vuodessa (lahinna niveliin). Ennen Iblias-hoitoa vuotoja oli
keskimaarin 6,9 vuodessa. Vastaavia tuloksia saatiin potilailla, jotka jatkoivat lddkkeen ottamista
alkuperaisen tutkimuksen loppumisen jalkeen.

Noin 70 prosenttia ilmenneistéa vuototapahtumista saatiin hallintaan yhdella Iblias-injekticilajie lisaksi
noin 15 prosentissa vuodoista saatiin vaste toisella injektiolla. Vastetta pidettiin hyvaneitai
erinomaisena noin 80 prosentissa tapauksista. Tutkimuksen aikana 12 potilasta tarvi si suuren
leikkauksen, ja potilaiden laakéarit arvioivat myos verenhukan hallinnan hyvaksi tai.erinomaiseksi.

Toiseen tutkimukseen osallistui 51 alle 12-vuotiasta lasta, jotka olivat saanegnaieimmin hoitoa muilla
hyytymistekija VIII -valmisteilla. Myos heilla oli keskimaéarin 3,8 vuotoa viadessa (lahinna vammojen
yhteydessa) Iblias-hoidon aikana. Hoitovastetta pidettiin hyvéna tai eriiyomaisena noin 90 prosentissa
tapauksista.

Yhden tukevan tutkimuksen tiedot vahvistivat myds, etta ennaitaeivkaisevasta lIblias-hoidosta oli
hydtya verenvuotojen maaran vahentamisessa.

Mita riskeja Ibliasiin liittyy?

Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot) ovat mel<o harvinaisia Kovaltryd kaytettaessa. Niiden
esiintymisvali on yhdella potilaalla tuhannesté jiamlle yhdella potilaalla sadasta. Niitd ovat angioedeema
(turvotus kasvoissa ja raajoissa), polttavastunne ja pistely pistoskohdassa, vilunvaristykset, punoitus,
urtikaria (yleistynyt kutiseva ihottumia)j piZnsérky, nokkosihottuma, alhainen verenpaine, letargia
(unisuus), pahoinvointi, levottomuusytakykardia (sydamen tihea sykintd), rinnanahdistus, kihelmdinti,
oksentelu ja vinkuva hengitys. Ndmec=ieaktiot voivat joissakin tapauksissa kehittya vaikeiksi.

Potilaat saattavat muodoste&’vasia-aineita hamsterin tai hiiren proteiineille. Laaketta ei saa antaa
potilaille, jotka ovat yliherki<i&“(allergisia) oktokogialfalle tai hamsterin tai hiiren proteiineille. Lisaksi
hyytymistekija VIl talsigaldvat ladkkeet saattavat aiheuttaa hyytymistekija VIIl:n vasta-aineiden
kehittymista, jolloin 18aKke ei endéa tehoa eikd verenvuoto pysy hallinnassa.

Pakkausselostaesusa on luettelo kaikista Ibliasin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
Miksi thlias on hyvaksytty?

Viras o ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Ibliasin hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli
my\Vviitiluvan mydntamista sille EU:ssa. Ibliasin on osoitettu hoitavan ja ehkéisevan verenvuotoja
tenokkaasti, mukaan lukien verenhukan hallinta leikkausten aikana, ja sitd voidaan kayttaa kaikissa
ikaryhmissa. Mita turvallisuuteen tulee, ilmoitetut sivuvaikutukset vastaavat hyytymistekija VIII -
valmisteilta odotettavissa olevia sivuvaikutuksia. Meneillaan olevista tutkimuksista odotetaan saatavan
lisda nayttda tehosta ja turvallisuudesta potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu hyytymistekija VIII -
valmisteilla, ja lisétietoja pitkaaikaisesta kaytosta lapsilla.
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Miten voidaan varmistaa Ibliasin turvallinen ja tehokas kaytto?

Ibliasin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma. Sen
mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty Ibliasia koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.

Liséksi Ibliasia markkinoiva yhtio saattaa loppuun tutkimukset, joissa tarkastellaan ladkkeen tehoa
potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu muilla hyytymistekija VIII -valmisteilla, ja joista saadaan lisax
nayttoa lasten pitkaaikaisen Iblias-hoidon turvallisuudesta ja tehosta.

Muita tietoja Ibliasista

Ibliasia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunniweinian yhteenveto
ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human ¢Tieclicines/European

public assessment reports. Lisdtietoja Iblias-hoidosta saa pakkausselosteesta«(sisiltyy myds EPAR-

lausuntoon),laakarilta tai apteekista.
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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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