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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Obizur

alfa-szuszoktokog

Ez a dokumentum az Obizur-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatéonak az Obizur
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Obizur alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Obizur és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Obizur egy olyan gyoégyszer, amelyet a vérzéses epizédok kezelésére alkalmaznak szerzett
hemofilidban szenvedd feln6tteknél. Ez egy olyan vérzési rendellenesség, amelyet a Vlll-as faktort
inaktivalé antitestek spontan kialakulasa okoz. A Vlll-as faktor a normalis véralvadashoz sziikséges
fehérjék egyike.

Az Obizur hatéanyaga az alfa-szuszoktokog.
Hogyan kell alkalmazni az Obizur-t?

Az Obizur csak receptre kaphatd, és a terapiat a hemofilia kezelésében jartas orvosnak kell feliigyelnie.
Az Obizur por és oldészer formajaban kaphatd, amelyeket 6sszekeverve vénas oldatos injekciot
kapunk. Az adagot, az adagolasi gyakorisagot, valamint a kezelés id6tartamat a beteg allapota és
igényei, illetve a vérzés altal jelentett veszély mértéke alapjan hatarozzak meg. Tovabbi informéacié a
(szintén az EPAR részét képezs) alkalmazasi elGirdsban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Obizur?

A Vlll-as faktor elleni antitestek altal kivaltott, szerzett hemofilidban szenved6 betegeknél véralvadasi
problémak lépnek fel, példaul vérzés az izliletekben, izmokban vagy belsé szervekben. Az Obizur
hatbéanyaga, az alfa-szuszoktokog, ugyanugy viselkedik a szervezetben, mint a human Vlll-as faktor,
azonban alakja kismértékben kilonbozik attdl. Ennek eredményeképpen az antitestek nem képesek
olyan kénnyen felismerni, és helyettesitheti az inaktivalt human Vlll-as faktort, ezaltal el6segiti a
véralvadast és a vérzés kontrollalasat.

Milyen elonyei voltak az Obizur alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Obizur-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 28, VIII-as faktor elleni antitestek altal
kivaltott, szerzett hemofilidban szenvedd feln6tt beteg vett részt, akiknél sulyos vérzéses epizédok
léptek fel. Az Obizur-t nem hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerekkel. Az Obizur-ra adott valaszt
pozitivnek tekinteték, ha a vérzés megsziint vagy cstkkent, a negativ valasz pedig azt jelentette, hogy
a vérzés folytatodott vagy sulyosbodott. Az Obizur kezelés megkezdését kovetd 24 6ran belll mind a
28 beteg pozitiv valaszt mutatott; a 28-bdl 24 beteg esetében a vérzés teljesen megsz(int.

Milyen kockazatokkal jar az Obizur alkalmazasa?

Az Obizur alkalmazasa soran tulérzékenységi (allergias) reakciok jelentkezhetnek, kéztik angioddéma
(a bor alatti szovetek duzzanata), égo és szuro6 érzés az injekcid beadasi helyén, hidegrazas, kipirulas,
viszketd kilités, fejfajas, csalankittés, hipotenzié (alacsony vérnyomas), faradtsag vagy nyugtalansag
érzése, hanyinger, hanyas, tahikardia (gyors szivverés), mellkasi szoritas, sipold |égzés és bizsergd
érzés. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyosak lehetnek (anafilaxia) és veszélyesen meredek
vérnyomas-eséssel tarsulhatnak. Az Obizur nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél sulyos
allergias reakcio6 jelentkezett az alfa-szuszoktokoggal vagy a készitmény barmely egyéb
Osszetevdjével, illetve horcségfehérjével szemben. A VIII-as faktor elleni antitestek altal kivaltott,
szerzett hemofilidban szenvedd betegeknél antitestek alakulhatnak ki az alfa-szuszoktokoggal
szemben.

Az Obizur alkalmazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Obizur forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Obizur alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP megallapitotta a VIll-as faktor elleni antitestek altal
kivaltott, szerzett hemofilia specifikus kezelésének hidnyat. A f6 vizsgdlat eredményei azt igazolték,
hogy az Obizur hatékony volt a betegségben szenved6 felndtteknél fellépd sulyos vérzéses epizdédok
kezelésében. A biztonsagossagot illetéen a bizottsag ugy vélte, hogy az allergias reakcidk és a
gyogyszer elleni antitestek kialakuldsanak lehet6sége varhatd, és ezt fellilmuljak az elényos hatasok.

Az Obizur forgalomba hozatalat ,kivételes korilmények” k6zott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a

betegség alacsony el6forduldsi ardnya miatt nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(ijteni az Obizur-

rol. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot, és
szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.
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Milyen informaciok varhaték még az Obizur-ral kapcsolatban?

Mivel az Obizur forgalomba hozatalat kivételes korilmények k6z6tt engedélyezték, a gyogyszert
forgalmazo vallalat egy betegregisztert fog Iétrehozni és fenntartani, hogy 0sszegyljtse és elemezze az
Obizur hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozé révid- és hosszutavu adatokat a VIll-as faktor
elleni antitestek altal kivaltott, szerzett hemofilidban szenvedd betegeknél.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Obizur biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Obizur lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Obizur-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Tovabba az Obizur-t forgalmazé vallalat az Obizur-t varhatdéan alkalmazé egészségiigyi szakemberek
részére oktatéanyagot fog biztositani, amelyben informaciokat talalhatnak a dézis kiszamitasaral.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

Az Obizur-ral kapcsolatos egyéb informacio

Az Obizur-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Obizur-ral torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Obizur-ra vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: 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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