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Hemlibra (emicizumab)
A Hemlibra-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Hemlibra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Hemlibra a hemofilia A-ban (a VIII-as faktor hianya miatti 6rokletes vérzészavarban) szenvedd
betegeknél a vérzés megeldzésére és csokkentésére alkalmazott gydgyszer.

A gydgyszert a kovetkezd betegcsoportoknal alkalmazzak:

- olyan betegek esetében, akik szervezetében VIII-as faktor inhibitorok, azaz olyan ellenanyagok
termel6dnek a vérben, amelyek a VIII-as faktor készitmények ellen hatnak, és akadalyozzadk azok
megfeleld mikodését;

- olyan betegek esetében, akiknek a szervezetében nincsenek VIII-as faktor inhibitorok, amennyiben a
hemofilia A betegséglk sulyos vagy kozepesen sulyos (sulyos vérzéses fenotipus).

A Hemlibra hatdanyaga az emicizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Hemlibra-t?

A Hemlibra csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia, illetve a vérzészavarok kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

A Hemlibra a has, a comb vagy a felkar b6re alad adandé oldatos injekcié formajaban kaphato.
Megfelel6 betanitast kovetben a betegek (vagy gondozoik) otthon, maguk is beadhatjak a Hemlibra-t.
Karba az injekcidt kizardlag gondozd vagy egészségligyi szakember adhatja be.

A Hemlibra-kezelés megkezdését megel6z6 napon a betegeknek abba kell hagyniuk a ,bypassing”
aktivitasu készitmények (a VIII-as faktor inhibitorokkal rendelkez6 betegeknél a vérzés megel6zésére
alkalmazott gydgyszerek, példaul az aktivalt protrombinkomplex-koncentratum vagy a rekombinans
VIIa faktor) szedését.
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A Hemlibra adagja a beteg testtomegétdl fligg. Az ajanlott adag az elsé 4 hétben hetente egyszer
3 mg/testtomegkilogramm. Ezt kovetden a kezelés hetente egyszer 1,5 mg/kg, kéthetente 3 mg/kg,
vagy négyhetente 6 mg/kg adaggal folytathatd. A Hemlibra-t hosszu tavu alkalmazasra szantak.

A Hemlibra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Hemlibra?

A hemofilia A-ban szenved6 betegek szervezetébdl hianyzik a véralvadast el6segit6 VIII-as faktor. A
Hemlibra hatdanyaga, az emicizumab egy monoklonalis antitest, amelyet Ggy alakitottak ki, hogy
elvégezze azt a feladatot, amelyet a VIII-as faktor végez — egymashoz illeszt két véralvadasi faktort
(IXa és X) a véralvadashoz sziikséges lancreakcidé részeként.

Mivel az emicizumab szerkezete kilénbozik a VIII-as faktorétdl, a VIII-as faktor inhibitorok nincsenek
ra hatassal. Mindemellett az emicizumab elleni antitesteknek a hatasossag csokkenéséhez vezetd
termel6dését nem gyakran észlelték a klinikai vizsgalatok soran.

Milyen elényei voltak a Hemlibra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 109 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Hemlibra hatédsosnak bizonyult a vérzés
megel6zésében klilonboz6 sulyossagu hemofilia A-ban szenvedd, VIII-as faktor inhibitorokkal
rendelkez6 betegeknél. A megel6zés céljabdl Hemlibra-val kezelt betegeknél kevesebbszer jelentkezett
olyan vérzés, amelyet kezelni kellett (évente 3-szor), mint azoknal a betegeknél, akik nem részesiiltek
megel6z6 kezelésben (évente 23-szor).

A vizsgalatba olyan betegeket is bevontak, akiknél mar folyamatban volt a ,bypassing” aktivitasu
készitményekként ismert gyogyszerekkel végzett megel6z6 kezelés. Amikor ezeket a betegeket
atallitottak Hemlibra-ra, az egy betegre esé kezelt vérzések szama az atallas el6tti évi korilbelll 16
vérzésrdl évi kortlbelll 3 vérzésre csokkent. A Hemlibra-val kezelt betegek életmindsége szintén jobb
volt, mint azoké, akik nem részeslltek Hemlibra-kezelésben.

Egy, 152 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Hemlibra szintén hatdsosnak bizonyult a vérzés
megelézésében a sulyos hemofilia A-ban szenvedd, VIII-as faktor inhibitorokkal nem rendelkezé
betegeknél. A megel6zés céljabdl Hemlibra-val kezelt betegeknél évente korilbellil egyszer
jelentkezett olyan vérzés, amelyet kezelni kellett, szemben a megel6zd kezelésben nem részeslilt
betegeknél megfigyelt évi 38 vérzéssel.

Egy, 51 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Hemlibra hatasosnak bizonyult a kézepesen sulyos
hemofilia A-ban szenvedd, VIII-as faktor inhibitorokkal nem rendelkezd olyan betegeknél, akiknek
megel6z06 kezelésre volt szliksége a sulyos vérzéses fenotipusuk miatt. A Hemlibra-val kezelt
betegeknél atlagosan évente 1, kezelést igényl6 vérzés fordult eld.

Milyen kockazatokkal jar a Hemlibra alkalmazasa?

A Hemlibra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll 1-nél vagy tobbnél jelentkezhet) az injekcid
beaddasanak helyén fellépd viszketés vagy fajdalom, az izlleti fajdalom és a fejfajas.

A legsulyosabb mellékhatasok, amelyek 100 beteg kozll 1-nél jelentkezhetnek, a trombotikus
mikroangiopatia (vérrogok a kiserekben) és a trombozis (vérrogképzddés az erekben), beleértve a
sinus cavernosus trombozist (vérrogképz6dés az agyalapon) és a bér sériilésével jaro felliletes vénas
trombozist (vérrogképz6dés a bor alatti vénakban, altaldban a karokban vagy a labakban).
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A Hemlibra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Hemlibra forgalomba hozatalat az EU-ban?

Csak néhany gydgyszer, név szerint a ,,bypassing” aktivitdsu készitmények alkalmasak a VIII-as faktor
inhibitorokkal rendelkezé hemofilia A-ban szenveds betegek kezelésére. A Hemlibra csokkenti a
vérzéses epizdédok gyakorisadgat ezeknél a betegeknél, és javitja az életmindségiiket. A Hemlibra a
VIII-as faktor inhibitorokkal nem rendelkez6, sulyos vagy kézepesen sulyos hemofilia A-ban szenvedd
betegeknél is csOkkenti a vérzést.

A Hemlibra mellékhatasai toleralhatdak, és a sulyos mellékhatasok kockazatanak mérséklésérdl szolo
tajékoztatas megtaldlhaté a gyogyszerfelirasi tajékoztatéban és az oktatéanyagokban.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Hemlibra alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hemlibra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hemlibra-t forgalmazo vallalat oktatéanyagokat fog az egészségligyi szakemberek, a betegek, a
gondozdk és a laboratoriumi szakemberek rendelkezésére bocsatani a rendellenes véralvadassal
kapcsolatos mellékhatasokra, a Hemlibra és a ,bypassing” aktivitasu készitmények egyidejl
alkalmazasanak kockazatara, illetve arra vonatkozdan, hogy hogyan kell ezeknek a betegeknek a
laboratériumi vizsgalatait elvégezni. Az anyag tartalmazni fogja a kisérdiratokat, az utmutatdkat,
valamint egy betedfigyelmeztetd kartyat.

A Hemlibra biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Hemlibra alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat — hasonldan minden mas gyégyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Hemlibra alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Hemlibra-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. februar 23-an a Hemlibra az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Hemlibra-ra vonatkozd tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2023.
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