I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Hympavzi 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hympavzi 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

Minden eldretoltott fecskendd 150 mg marsztacimabot tartalmaz 1 ml oldatban.

Hympavzi 150 mg oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban

Minden eldret6ltott injekceios toll 150 mg marsztacimabot tartalmaz 1 ml oldatban.
A marsztacimab egy human monoklonalis 1-es tipusi immunglobulin G (IgG1) antitest, amelyet kinai
horesog petefészkébol (Chinese hamster ovary, CHO) szarmaz6 sejtekben termelnek rekombindns

DNS-technologiaval.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

A Hympavzi 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 1 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta, szintelen vagy vilagossarga oldat, pH-értéke 5,8, ozmolaritasa koriilbeliil 324 mOsm/1.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Hympavzi a vérzéses epizodok rutinszerti profilaxisara javallott olyan 12 éves vagy idésebb,

legalabb 35 kg testtomegl betegeknél, akiknek:

. sulyos haemophilia A-juk (velesziiletett VIII-as-faktor-hianyuk, FVIII < 1%) van VIlI-as-
faktor-inhibitorok nélkiil, vagy

. sulyos haemophilia B-jiik (velesziiletett IX-es-faktor-hianyuk, FIX < 1%) van IX-es-faktor-
inhibitorok nélkiil.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a haemophilia kezelésében tapasztalt egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kell
megkezdeni. A kezelést nem vérzéses allapotban kell megkezdeni.



Adagolas

A 12 éves vagy idésebb, legalabb 35 kg testtomegi betegek szamara javasolt dozis egy 300 mg-os
kezdeti telitd dozis szubkutén injekcié formajaban, amelyet ezutan heti egyszer 150 mg-os szubkutan
injekcio kovet, a nap barmely idopontjaban beadva.

A kezelés idotartama
A Hympavzi hosszu tavu profilaktikus kezelésre szolgal.

Dozismodositas kezelés kozben

Megfontoland6 a dozis mddositasa heti 300 mg szubkutan injekciora a >50 kg-os testtomegiti
betegeknél, ha a vérzéses események kontrolljat nem megfeleldnek itéli az egészségligyi szakember.
Nem szabad tullépni a heti 300 mg-os maximalis dozist.

Utmutatas attoréses veérzések kezeléséhez
A Hympavzi-bol nem szabad tovabbi dozisokat alkalmazni az attéréses vérzéses események
kezelésére. Az attoréses vérzéses események kezelésével kapcsolatos Gtmutatast 14sd a 4.4 pontban.

Kezelés sulyos akut betegségben szenvedd betegeknél

Megnovekedett szovetifaktor-expresszioval jard sulyos akut betegségek, példaul fertézés, sepsis és
z0zodasos sériilések esetén a gyulladasos reakcionak a TFPI (tissue factor pathway inhibitor,
szovetifaktorutvonal-inhibitor) egyidejii gatlasa révén torténd felerésdodése mellékhatasok, kiilondsen a
thrombosis kockazatat hordozhatja (lasd 4.4 pont).

A sulyos akut betegség kezelését a helyi standard ellatas szerint kell végezni, és ebben az esetben a
Hympavzi-val végzett kezelés folytatasat mérlegelni kell a lehetséges kockazatok figyelembevételével.
A mellékhatasok és a thromboembolia kialakulasanak kiegészité monitorozasa indokolt lehet ezeknél
a betegeknél a marsztacimab alkalmazasakor. A Hympavzi alkalmazésat ideiglenesen meg kell
szakitani, ha thrombosisos eseménynek megfeleld klinikai tiinetei, képalkoto és/vagy laboratoriumi
leletei jelentkeznek, és azt a klinikai javallatok szerint kell kezelni. A Hympavzi-kezelés folytathato,
miutan a beteg az egészségligyi szakember klinikai megitélése szerint felgyogyult (lasd az alabbi
Kihagyott dozis cimii pontot).

Kihagyott dozis
Egy dozis kihagyasa esetén a lehetd leghamarabb adja be azt a kovetkezd betitemezett dozis napja
el6tt, majd folytassa a szokasos heti adagolasi renddel.

Ha a dozis beadasa tobb mint 13 nappal elmarad a legutobbi do6zis utan, akkor 300 mg-os szubkutan
injekciodban beadott feltdltd dozist kell alkalmazni, amit a heti egyszer 150 mg-os szubkutan injekcio
kovet.

Atvdltas a Hympavzi-ra

Atvaltas profilaktikus faktorpotld kezelésrél a Hympavzi-ra: A Hympavzi alkalmazasanak elkezdése
elétt a betegeknek abba kell hagyniuk a (VIII-as vagy IX-es) véralvadasifaktor-koncentratumokkal
végzett kezelést. A betegek a véralvadasifaktor-koncentratumok abbahagydsa utan barmikor
elkezdhetik alkalmazni a Hympavzi-t.

Atvaltas nem faktoralapti haemophilia gyogyszerekrdl a Hympavzi-ra: Nincsenek klinikai adatok,
amelyek iranymutatast adnanak a betegeknek a nem faktoralapti gyogyszerekr6l a marsztacimabra
torténo atvaltashoz. Nem vizsgaltak a kimosasi id6szakot, azonban az egyik megkdzelités, hogy
elegendo (legalabb 5 felezésiidonek megfeleld) kimosasi iddszakot hagynak az el6z6 gyogyszer
alkalmazasi eléirasaban feltiintetett felezési id6 szerint, mieldtt elkezdenék a kezelést a Hympavzi-val.
Véralvadasifaktor-koncentratumokkal végzett tamogatasra lehet sziikség, amikor atvaltanak mas

nem faktoralapu haemophilia gyogyszerrél a Hympavzi-ra.



Kiilonleges betegcsoportok

Mdjkarosoddas
Nincs javasolt dozismodositas enyhe majkarosodasban szenvedod betegeknél (lasd 5.2 pont). A
marsztacimabot még nem vizsgaltdk mérsékelt vagy stulyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél.

Vesekarosodas
Nincs javasolt dozismodositas enyhe vesekarosodaban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont). A
marsztacimabot még nem vizsgaltak mérsékelt vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Idések
Nincs javasolt dozismodositas a 65 év feletti betegeknél (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A lehetséges biztonsagossagi problémak miatt a Hympavzi nem adhato 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknek. A marsztacimab biztonsdgossagat és hatasossagat <12 éves gyermekek ¢és serdiilok
esetében nem igazoltdk. A marsztacimab biztonsdgossagat és hatasossagat <35 kg-os testtomegii
serdiilok esetében nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Kezelés perioperativ kornyezetben

A marsztacimab biztonsagossagat és hatdsossagat formalisan nem értékelték miitéti koriilmények
kozott. Klinikai vizsgalatokban a betegek kisebb miitéti eljarasokon estek at a Hympavzi-val végzett
profilaxis megszakitasa nélkiil.

Nagyobb miitétek esetén javasolt a Hympavzi alkalmazasanak abbahagyasa 6-12 nappal korabban és
az alvadasifaktor-koncentratumokkal végzett helyi standard kezelés megkezdése, valamint
intézkedéseket kell tenni a vénas thrombosis kockéazatanak kezelésére, amely emelkedett lehet a
perioperativ idészakban. Kérjiik, olvassa el az alvadasifaktor-koncentratum kisérdirataiban a nagyobb
miitéten atesé haemophilias betegekre vonatkozo adagolasi atmutatast. A Hympavzi-val végzett
terapia folytatasdhoz figyelembe kell venni a beteg altalanos klinikai allapotat, beleértve a miitét utani
thromboembolia kockazati tényezait, illetve mas hemosztatikus készitmények és egyidejlileg
alkalmazott gyogyszerek hasznalatat (1asd a fenti Kihagyott dozis cimii pontot).

Az alkalmazas modja

A Hympavzi kizarélag szubkutan alkalmazhato.

A Hympavzi-t egészségiigyi szakember utmutatasaval kell alkalmazni. A szubkutan injekciozasi
technika megfeleld megtanitasa utan a beteg vagy a gondozdja is beadhatja a gyogyszert, ha az
egészségligyi szakember ezt helyesnek itéli.

A szubkutan beadas el6tt ki kell venni a Hympavzi-t a hiitészekrénybdl, és a dobozban tartva,
kdzvetlen napfénytdl tavol tartva, koriilbeliil 15-30 percig hagyni kell felmelegedni szoba-
homérséklettire (lasd 6.4 és 6.6 pont). A gydgyszert nem szabad hdforrassal, példaul forrd vizzel vagy
mikrohullamu siitével melegiteni.

Az injekciot a hasba (a koldoktol legalabb 5 cm-re) vagy a combba javasolt beadni. Sziikség esetén
mas beadasi helyek is elfogadhatok. A Hympavzi beadasat a felkarba (csak eléretoltott fecskenddvel)
vagy a fartajékba (csak eldretoltott injekcids tollal) kizarolag a gondozd vagy az egészségiigyi
szakember végezheti. A gyogyszert nem szabad csontos teriiletre vagy olyan borteriiletre beadni, ahol
véralafutas, borpir , érzékenység, borkeményedés, hegek vagy stridk vannak.

A 300 mg-os telité dozis esetében a két 150 mg-os Hympavzi injekciot kiilonb6z6 helyekre kell
beadni.



Ajénlott minden injekcidhoz masik beadasi helyet hasznalni.
A Hympavzi-t nem szabad vénaba vagy izomba beadni.

A Hympavzi készitménnyel végzett kezelés soran lehetdleg eltérd anatomiai teriiletekre kell beadni a
tobbi szubkutan gyogyszert.

A gyogyszer beadasaval kapcsolatos részletes utasitasokat lasd a 6.6 pontban, valamint a
betegtajékoztatd végén levd ,,Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ cimii pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Thromboembolids események

A TFPI-gatlas megsziintetése ndvelheti a beteg véralvadasi potencialjat, és hozzaadodhat a beteg
thromboembolids eseményekre vonatkozd egyedi, tobbtényezds kockazataihoz. Vénas thromboticus
eseményeket, tobbek kozott emboliat jelentettek a marsztacimabbal végzett klinikai vizsgalatokban
(lasd 4.8 pont). Ezek az események olyan személyeknél jelentkeztek, akiknél a thromboembolia tobb
kockazati tényezoje is fennallt. Az alabbi betegeknél magasabb lehet a thromboembolids események
kockazata ezen gyogyszer hasznalata esetén:

e olyan betegek, akiknek coronariabetegség, vénas vagy artérias thrombosis vagy ischaemids
betegség szerepel a kortorténetében;

e olyan betegek, akiknél ismerten fennallnak a thromboembolia kockazati tényezoi, tobbek
kozott, de nem kizardlagosan a genetikai thrombosishajlamot képez6 allapotok (pl. az V-6s
véralvadasi faktor Leiden-mutacidja), hosszabb ideig tarté mozdulatlansag, elhizas és
dohanyzas;

e olyan betegek, akiknél jelenleg fokozott szovetifaktor-expresszioval jaro sulyos akut betegség
(pl. sulyos fertdzés, sepsis, trauma, zazodasos sériilés, daganat) all fenn.

A marsztacimabot nem vizsgaltak olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében korabbi
thromboembolias esemény szerepel (lasd 5.1 pont), és korlatozottak a tapasztalatok a stilyos akut
betegségben szenvedd betegekkel.

Mas szovetifaktorutvonal-inhibitor elleni (anti-TFPI) készitmények alkalmazasat 6sszefliggésbe
hoztak thromboembolids szovodmények kialakulasaval olyan betegeknél, akik tovabbi hemosztatikus
készitményeket (azaz un. ,,bypassing” aktivitast szereket) alkalmaztak idében egymashoz kozel. A
VllI-as-faktor- és [X-es-faktor-készitményeket biztonsagosan alkalmaztak az attoréses vérzések
kezelésére a marsztacimabot kap6 betegeknél. Ha VIlI-as-faktor vagy IX-es-faktor-készitmények
alkalmazasa javallott a Hympavzi-profilaxist kapo betegnél, javasolt a VIlI-as-faktor- vagy IX-es-
faktor-készitmény alkalmazasi eldirdsa szerinti minimalis hatdsos d6zisanak alkalmazésa.

Figyelembe kell venni a Hympavzi alkalmazasanak elonyét és kockazatat olyan betegeknél, akiknek
thromboembolids események szerepelnek a kortdrténetében, akiknél ismerten fennallnak a
thromboembolia kockazati tényez0i, vagy jelenleg sulyos akut betegségiik van. A kockazatnak kitett
betegeknél figyelni kell a thrombosis korai jeleit, és thromboembolia elleni profilaxist kell alkalmazni
az aktualis ajanlasok ¢s a standard kezelésnek megfeleléen. A Hympavzi-profilaxist meg kell
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szakitani, ha thromboembolidra utal6 diagnosztikai eredmények sziiletnek, ¢és klinikai javallat szerinti
kezelést kell végezni.

Utmutatas attoréses vérzések kezeléshez

A VIlI-as-faktor- és IX-es-faktor-készitmények alkalmazhatok az attdréses vérzések kezelésére a
Hympavzi-t kap6 betegeknél. A Hympavzi-bol nem szabad tovabbi dozisokat alkalmazni az attéréses
vérzéses események kezelésére. Az egészségligyi szakembereknek sziikség esetén minden beteggel
¢és/vagy gondozoval meg kell beszélnitlik a hasznaland6 alvadasifaktor-koncentratumok dozisat és
adagolasi rendjét a Hympavzi-profilaxis kozben, beleértve az alvadasifaktor-koncentratum
legalacsonyabb hatasos dozisanak hasznalatat. Az egészségiigyi szakembereknek at kell tekinteniiik a
hasznalt alvadasifaktor-koncentratum kisérdiratait.

Tulérzékenységi reakcidk

A gyobgyszerrel szembeni tulérzékenységre utalhat6 kiiitéses és viszketéses borreakeio fordult el a
marsztacimabbal kezelt betegeknél (lasd 4.8 pont). Ha a Hympavzi-val kezelt betegeknél stlyos
tulérzékenységi reakcio alakul ki, javasolni kell nekik, hogy hagyjak abba a Hympavzi alkalmazasat,
¢és azonnal kérjenek silirgdsségiellatast.

Faktorinhibitort alkalmaz6 betegek

Egy jelenleg futd, nem jovahagyott javallatban végzett klinikai vizsgélatban az inhibitorokat kapo,
marsztacimabbal kezelt haemophilids betegek koziil egy (2,9%) stlyos haemophilia B-s, exogén

IX. faktorra korabban allergias reakciot ado betegnél alakult ki stlyos bérkiiités kb. 9 honap elteltével.
A betegnél hosszan tartd oralis kortikoszteroid-kezelést kellett alkalmazni, és leallitottak a
marsztacimab-kezelést.

A marsztacimab véralvadasi tesztekre gyakorolt hatdsa

A marsztacimab-terapia nem okoz klinikailag jelentds valtozast a véralvadas standard értékeiben,
beleértve az aktivalt parcialis thromboplasztinid6t (aPTI) és a prothrombinidét (PI).

Segédanyagok

Poliszorbat-tartalom
A készitmény poliszorbat 80-at tartalmaz. A poliszorbat 80 tulérzékenységi reakciokat okozhat.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A marsztacimabbal nem végeztek klinikai gyogyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat.

A marsztacimab egy monoklonalis antitest (mAb), ezért varhatoan a katabolikus itvonalakon keresztiil
irdl ki. Ezért valosziniitlen, hogy az egyidejlileg alkalmazott, nem katabolikus utvonalakon keresztiil
kitiriilé gyogyszerek hatassal lennének a clearance-ére. Szintén nem varhato, hogy a marsztacimab
biologiai szerként kdzvetett hatést fejtsen ki a citokrom P450 enzimek expressziojara.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

FogamzOképes ndk

A fogamzoképes ndknek a Hympavzi alkalmazésa alatt és a kezelés abbahagyasa utan legalabb
1 honapig hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.
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Terhesség

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a marsztacimabbal terhes nék kdrében. Nem végeztek
allatkisérletes reprodukcios vizsgalatokat a marsztacimabbal. Nem ismert, hogy a Hympavzi kéros
lehet-e a magzatra terhes ndknél torténd alkalmazas esetén, vagy hatédssal lehet-e a reprodukcios
kapacitasra. A Hympavzi kizarélag akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha az anyara gyakorolt
potencidlis elonydk ellensulyozzdk a magzatra gyakorolt kockazatokat, figyelembe véve, hogy a
terhesség alatt €s sziilés utan emelkedett a thrombosis kockazata, és a terhesség szdmos szovodmeénye
Osszefiigg a disszeminalt intravaszkularis koagulacio (DIC) emelkedett kockazataval.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a marsztacimab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Nem végeztek vizsgalatokat,
hogy felmérjék a marsztacimab tejtermelésre kifejtett hatasat, vagy azt, hogy jelen van-e az
anyatejben. Ismert, hogy a human IgG-k a sziiletés utani els6 néhany napban kivalasztodnak az
anyatejbe, majd koncentracidjuk nem sokkal kés6bb alacsonyra csokken; kovetkezésképp ebben a
rovid idészakban nem zérhato ki a szoptatott csecsemot érintd kockazat. Ezt kovetden a marsztacimab
szoptatas alatt is alkalmazhatd, ha ez klinikailag sziikséges.

Termékenység

Az allatkisérletek nem utalnak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasra a termékenységet illetéen (1asd
5.3 pont). Nincsenek rendelkezésre allé6 human termékenységi adatok. Ezért a marsztacimab férfi
nemzoképességre €s ndi termékenységre kifejtett hatasa nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Hympavzi nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A marsztacimab 4ltalanos biztonsagossagi profilja klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 adatokon alapul.
A marsztacimabbal végzett klinikai vizsgalatok soran jelentett legsulyosabb gyogyszer okozta
mellékhatas a thrombosis (0,9%) volt (1asd 4.4 pont).

A marsztacimabbal végzett kezelés utan a leggyakrabban jelentett mellékhatas az injekcid beadasi
helyén jelentkez6 reakcio volt (11,2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazatban levd biztonsagossagi adatok a III. fazist biztonsadgossagi és hatasossagi vizsgalatbol
(BASIS) és annak nyilt elrendezési kiterjesztett (OLE) vizsgalatabol szarmazo 6sszevont adatokon
116 férfi betegtdl szarmaznak, akiknek haemophilia A vagy B betegsége volt inhibitorok nélkiil, és
hetente egyszer kaptak marsztacimabot. Kilencvenhét (83,6%) beteg volt feln6tt (18 éves vagy
id6sebb), 19 (16,4%) pedig serdiilé (12 évestdl <18 éves korig). Az adatok lezarasakor a 116 betegbdl
Osszesen 87 16 fejezte be a 12 honapos kezelést, utana pedig belépett az OLE vizsgalatba. Az
expozicid medidn idGtartama 518,5 nap volt (tartomany: 28—847 nap).

Az 1. tablazat marsztacimab-profilaxist kapo betegeknél el6forduld mellékhatasokat foglalja 6ssze. Az
alabbi tablazatban felsorolt mellékhatasok szervrendszerek és gyakorisag szerinti felosztasban, a
kovetkezd gyakorisagi kategoriak szerint olvashatok: nagyon gyakori (=1/10); gyakori

(>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka



(<1/10 000) vagy gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithatd
meg). Az egyes gyakorisagi csoportokban a mellékhatdsok felsorolasa sulyossag szerint csokkend
sorrendben torténik.

1. tablazat. Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Fejféjas Gyakori
Erbetegségek és tiinetek Hypertensio Gyakori
Thromboembolias események Nem gyakori
(thrombosis®)
A bOr és a bor alatti szovet Pruritus Gyakori
betegségei és tiinetei Borkitités® Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio beadasi helyén jelentkezd Nagyon gyakori
helyén fellépo reakciok reakciok®

a. Lasd: , Kivalasztott mellékhatasok leirasa”
b. A mellékhatast a nyilt elrendezést, kiterjesztett vizsgalat adatgyiijtési hatarideje utan jelentették.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beadasi helyén jelentkezo reakciok

Osszesen a marsztacimabbal kezelt betegek 11,2%-a szamolt be az injekci6 beadasi helyén jelentkezé
reakciokrol. A marsztacimab klinikai vizsgalataiban megfigyelt, injekcio beadasi helyén jelentkezd
reakcidk tobbsége atmeneti, és a beszdmolok szerint enyhe vagy mérsékelt sulyossagu volt. Az
injekcio beadasi helyén jelentkezd reakciok egyike sem vezetett dozismodositashoz vagy a kezelés
abbahagyasahoz. Az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakciok kozé tartozik az injekcid beadasi
helyén jelentkez6 véralafutas, erythema, haematoma, induratio, oedema, fajdalom, viszketés és
duzzanat.

Bdrkiiites
Az inhibitort nem alkalmaz6 betegcsoportban a betegek 0,9%-a szamolt be nem stlyos (1-es fokozati)

borkiutésrol.

Gyermekek és serdiil0k

A vizsgalt gyermekgyogyaszati betegek kozé 6sszesen 19 serdiild tartozott (12 évestdl <18 éves
korig). A marsztacimab biztonsagossagi profilja 6sszességében egységes volt a serdiilok és a felnottek
korében.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a marsztacimab tiladagolasaval kapcsolatban.

A korai fazisu vizsgalatokban nem fordult el stlyos mellékhatas a kis szdmu felndtt betegnél,
akiknek >50 kg volt a testtomege, ¢s legfeljebb 3 honapig voltak kitéve a marsztacimabnak heti

450 mg-os szubkutan dézisban. Azonban ez egy kis csoport volt, és a hosszabb tavi, nagy expozicio

hatasa nem ismert. A javasoltnal magasabb dozisok alkalmazasa hiperkoagulabilitast eredményezhet.

A véletleniil tiladagolt betegek azonnal vegyék fel a kapcsolatot az egészségligyi ellatojukkal, és
szoros megfigyelés ala kell helyezni 6ket. Tuladagolas esetén javasolt figyelemmel kell kisérni a


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

betegnél a mellékhatasok és/vagy a hiperkoagulabilitas jeleit és tlineteit, ¢s azonnal megfeleld tiineti
kezelést kell alkalmazni.

Gyermekek és serdiiléok

Nem vizsgaltak a heti 150 mg-ot meghalad6 dozisokat 12—17 éves, <50 kg testtomegii serdiiloknél. A
gyermekek ¢és serdiilék korében nem jelentettek ttiladagolasos esetet. A fent leirt alapelvek
vonatkoznak a gyermekek és serdiilok korében el6forduld tiladagolés kezelésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: vérzésellenes szerek, egyéb szisztémas haemostaticumok,
ATC kod: B02BX11

Hatasmechanizmus

A marsztacimab egy human monoklonalis IgG1 antitest, amely a TFPI (szovetifaktoratvonal-inhibitor)
— az extrinsic véralvadasi kaszkad elsédleges gatloja — 2-es Kunitz-doménjét (K2) célozza. A TFPI
elészor a masodik Kunitz-doménje (K2) révén hozzakotddik a Xa faktor aktiv hely¢hez, és gatolja azt.
A marsztacimab ugy miikodik, hogy semlegesiti a TFPI gatlo hatasat, felerdsitheti az extrinsic
utvonalat, €s megkeriili a véralvadas intrinsic utvonalainak rendellenességeit azaltal, hogy fokozza a
szabad Xa faktor elérhetségét, ndvelve a thrombin képzddését és eldsegitve a hemosztazist.

Farmakodindmias hatasok

Az anti-TFPI mechanizmuséaval 6sszhangban a marsztacimab haemophilias betegeknél torténd
alkalmazasa megemeli az 6sszes TFPI, valamint a thrombinképz6dés downstream biomarkereinek
mennyiségét, mint példaul az 1+2-es prothrombin-fragmentum mennyiségét, illetve a thrombin és a
D-dimer csucsmennyiségét. A valtozasok a kezelés leallitasa utan reverzibilisek voltak. Egy IIl. fazisu
vizsgélatban a D-dimer és az 1+2-es prothrombin-fragmentumok szintjének fiziologias értekek feletti
szorvanyos vagy atmeneti emelkedésérdl szamoltak be, ami nem volt dsszefiiggésbe hozhato
biztonsagossagi aggalyokkal.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Felnott és serdiilo, VIII-as-faktor-inhibitorral nem rendelkezé haemophilia A-ban vagy 1X-es-faktor-
inhibitorral nem rendelkezé haemophilia B-ben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatok

Inhibitorok nélkiili haemophilia A-ban és inhibitorok nélkiili haemophilia B-ben szenvedo betegek
(=12 éves kor és >335 kg testtomeg) (B7841005 vizsgalat)

A pivotalis III. fazist vizsgalat egy egyutas, ,,cross-over”, nyilt elrendezésii, multicentrikus vizsgalat
volt 116 felndtt és serdiild (12 éves és iddsebb, >35 kg testtomegii) férfi részvételével, akiknek sulyos
VlII-as-faktor-inhibitor nélkiili haemophilia A vagy IX-es-faktor-inhibitor nélkiili haemophilia B
betegségiik volt, és akik korabban epizodikus (sziikség esetén) (N=33) vagy profilaktikus (N=83)
FVIII vagy FIX kezelést kaptak. Kizartak a vizsgalatbol azokat a betegeket, akiket aktualisan vagy
korabban kezeltek coronaria betegség, vénas vagy artérias thrombosis vagy ischaemias betegség miatt.

A vizsgalati populaciot sulyos vérzéses fenotipus jellemezte. Az atlagos egy évre vetitett vérzési arany
(annualised bleeding rate, ABR) a 6 honapos megfigyelési fazisban 38,00 volt az epizodikus, és 7,85 a
profilaxiskohorszban, miel6tt attértek volna a heti marsztacimab-profilaxisra. Az epizodikus kohorsz
Osszes (100%) betegének volt egy vagy tobb céliziilete a vizsgalatba valo belépéskor, és 36%-uknak
volt 3 vagy tobb céliziilete a vizsgalatba valo belépéskor. A rutinprofilaxis-kohorszban a betegek
56,6%-anak volt egy vagy tobb céliziilete a vizsgalatba vald belépéskor, és 15,7%-uknak volt 3 vagy
tobb céliziilete a vizsgalatba valo belépéskor.



A 6 hénapos megfigyelési idészak utan, amelyben a betegek epizodikus vagy rutinprofilaxis alapon
kaptak faktorpotld terapiat, a betegek egy kezdeti 300 mg-os marsztacimab telitd dozist kaptak,
amelyet 12 honapon keresztiil heti egyszer 150 mg marsztacimab fenntarté dozis kdvetett. A dozis heti
egyszer 300 mg marsztacimabra torténd felemelése 6 honap utan volt megengedett az olyan >50 kg-os
testtomegili betegeknél, akiknél 2 vagy tobb attéréses vérzés fordult el. A marsztacimabot legalabb

6 honapig kap6 116 beteg koziil tizennégynél (12,1%) tortént meg a fenntartd dozis megemelése.

A kezelési csoportokban az atlagos életkor 32,4 év volt (min. 13, max. 66), a betegek 16,4%-a 12 és
<18 év kozotti, 83,6%-a pedig >18 éves volt, tovabba 100%-uk férfi volt. Ebben a vizsgalatban a
betegek 48,3%-a kaukazusi, 50,0%-a azsiai, 0,9%-a fekete vagy afroamerikai, 10,3% spanyol vagy
latin-amerikai rassza volt, illetve 0,9%-nal hianyoztak az adatok. Az sszes beteg inhibitor mentes volt
(78,4% haemophilia A, 21,6% haemophilia B).

A vizsgalat elsddleges hatdsossagi célkitlizése az aktiv kezelési iddszakban alkalmazott marsztacimab-
profilaxis dsszevetése volt a rutinprofilaktikus faktoralapu terapiaval a megfigyelési fazisban, a kezelt
vérzések ABR-értékével mérve. A vizsgalat tobbi f6 hatdsossagi célkitlizése kozé tartozott a
marsztacimab-profilaxis Osszevetése a rutinprofilaktikus faktoralapt terapiaval a spontan vérzések,
iziileti vérzések, céliziileti vérzések és az 0sszes vérzes incidencidja, valamint a betegek egészséggel
Osszefiiggd életmindségének (HRQoL) értékelése alapjan mérve.

A 2. tablazatban lathatok a marsztacimab-profilaxis hatdsossagi eredményei a rutin profilaktikus
faktor-alapu terapiaval Gsszevetve. A marsztacimab non-inferioritast €s statisztikai szuperioritast
mutatott a rutin profilaktikus faktoralapu terapiaval szemben, a kezelt vérzések ABR-értékével mérve.

2. tablazat A Hympavzi-profilaxis és a korabbi faktoralapu rutinprofilaxis ABR-értékének
osszevetése >12 éves, VIII-as-faktor-inhibitorok vagy IX-es-faktor-inhibitorok

nélkiili betegeknél
Rutin faktoralapu
Végpontok a tesztelési hierarchia profilaxis a 6 hénapos OP Hympavzi-profilaxis a
sorrendjében soran 12 hénapos AKF soran
(N=83) (N=83)
Kezelt vérzések (elsédleges)
ABR, modellalapt (95%-o0s CI) 7,85 (5,09; 10,61) | 5,08 (3,40; 6,77)

-2,77 (-5,37; -0,16)

RP-t61 valo eltérés (95%-os CI) p-érték=0,0376*

Résztvevok 0 vérzéssel, n (%) 33 (39,8) | 29 (34,9)
Spontan vérzések, kezelt

ABR, modellalapt (95%-o0s CI) 5,86 (3,54; 8,19) | 3,78 (2,25; 5,31)

-2,09 (4,23; 0,06)

RP-t61 valo eltérés (95%-os CI) Non-inferioritas*

1ziileti vérzések, kezelt

ABR, modellalapii (95%-os CI) 5,66 (3,33; 7,98) | 4,13 (2,59; 5,67)

-1,53 (3,70, 0,64)

RP-t61 valo eltérés (95%-os CI) Non-inferiorits*

Osszes vérzés, kezelt és kezeletlen

ABR, modellalapt (95%-os CI) 8,84 (5,97; 11,72) | 5,97 (4,13; 7.81)

2,87 (-5,61; -0,12)

RP-t61 valo eltérés (95%-os CI) Non-inferioritas*

Céliziileti vérzések, kezelt

ABR, modellalapii (95%-os CI) 3,36 (1,59; 5,14) | 2,51 (1,25; 3,76)

-0,86 (-2,41; 0,70)
Non-inferioritas*

RP-t61 valo eltérés (95%-os CI)

*Kritérium teljesiilt (non-inferioritis/p-érték, ha a szuperioritas teljesiil)
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e A protokollban megadott non-inferioritasi kritérium (a 95%-os CI fels6 hatara a kiilonbség esetében) 2,5
volt a kezelt vérzéseknél, spontan vérzéseknél, iziileti vérzéseknél; 1,2 volt a céliziileti vérzéseknél; 2,9 volt
az Osszes vérzésnél. Ha teljesiilt a non-inferioritasi kritérium, akkor utana tesztelték a szuperioritast, és
meghataroztak, a konfidenciaintervallum kizarta-e a nullat.

e A p-érték a szuperioritasi tesztelésre vonatkozik.

e Az ABR becsiilt atlaga, kiilonbsége és konfidenciaintervallumai (CI) negativ binominalis regresszios
modellbdl szarmaznak.

e A vérzés definicidk az International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH) kritériumai alapjan
lettek adaptalva.

o Kezelt vérzések = FVIII-cal vagy FIX-cel kezelt vérzések

o Osszes vérzés = FVIII-cal vagy FIX-cel kezelt és nem kezelt vérzések

e ABR = egy évre vetitett vérzési arany; CI = konfidenciaintervallum; OP = megfigyelési fazis; AKF = aktiv
kezelési fazis; RP = rutinprofilaxis

A B7841007 vizsgalat idokozi elemzése

A pivotalis III. fazisa vizsgalat nyilt elrendezési kiterjesztésében 87 beteg kapott marsztacimabot a
B7841005 vizsgalatban megallapitott dozisokban (azaz heti egyszer 150 mg vagy 300 mg szubkutan)
legfeljebb még tovabbi 16 honapig (atlagosan 7 honapig), amelyben kimutattdk, hogy a marsztacimab
fenntartja a hosszl tava (>12 honapos) hatasossagat.

Leird elemzést végeztek a marsztacimab-profilaxis értékelésére az eltelt id6 fliggvényében. A
3. tablazatban lathatok a kezelt vérzések ABR-értékeinek modell alapu atlaga és mas leird 6sszegzései.

3. tablazat A Hympavzi-profilaxis ABR-értéke az idé elteltével >12 éves, VIII-as faktor
inhibitorok vagy IX-es faktor inhibitorok nélkiili betegeknél
Iddintervallum
Végpont Az AKEF els6 6 honapja Az AKF masodik 6 hénapja B7841007*
(N=116) (N=112) (N=87)

Kezelt vérzések

Atlag ABR 4,95 3,25 2,79
(95%-0s CI) (3,67; 6,68) (2,38; 4,42) (1,905 4,09)
Median ABR 2,00 1,91 0,00
(IQR) (0,005 5,99) (0,005 4,09) (0,005 4,10)

*A betegek legfeljebb tovabbi 16 honapig (atlagosan 7 honapig) kaptak marsztacimabot a B7841007

vizsgalatban.

e Az ABR becsiilt atlaga és konfidenciaintervallumai (CI) negativ binominalis regresszios modellbél
szarmaznak.

e Az ABR medianja és az interkvartilis tartomany (IQR) 25. percentilist6l a 75. percentilisig tarto része a leird
0sszegzésbol szarmazik.

e ABR = egy évre vetitett vérzési arany; CI = konfidenciaintervallum; IQR = interkvartilis tartomany; AKF =
aktiv kezelési fazis (B7841005); N = azon betegek szama, akik adatokat adtak az elemzésekhez az egyes
iddintervallumokban

Immunogenitas

A B7841005 jeli pivotalis III. fazisa vizsgalat 12 honapos aktiv kezelési fazisaban a 116
marsztacimabbal kezelt, ADA (antidrug antibody — hatéanyag elleni antitest) szempontjabol
értékelhetd betegbdl 23-nal (19,8%) alakult ki ADA. Az ADA atmeneti volt az ADA-pozitiv betegek
61%-anal (23-bol 14), illetve tartds volt 39%-uknal (23-bol 9), ami azt jelzi, hogy az ADA profil
atmeneti volt a betegek tobbségénél. Az ADA titer 23-bol 22 betegnél (95,7%) megsziint a vizsgalat
végére. A vizsgalat soran 116-bol 6 (5,2%) marsztacimabbal kezelt, ADA szempontjabol értékelhetd
betegnél alakultak ki neutralizal6 antitestek (NAb). Az NADb jelenléte atmeneti volt minden betegnél,
¢s a vizsgalat végén egyik beteg sem volt NAb-pozitiv. Bar az ADA-pozitiv betegeknél az ADA-
negativ betegekhez képest kissé alacsonyabb (koriilbeliil 24—32%-kal alacsonyabb) atlagos
marsztacimab-koncentraciokat mértek, a koncentraciok nagyrészt atfedtek a két csoport kozott, és a
12 honapos kezelési id6szak soran az ADA-nak, az NAb-t is beleértve, nem mutattak ki klinikailag
szignifikdns hatasat a marsztacimab biztonsagossagara vagy hatdsossigira. Osszességében, a
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marsztacimab biztonsagossagi profilja hasonlo volt az ADA-s (az NAb-t is beleértve) és az anélkiili
betegeknél.

A I11. fazisu, nyilt elrendezést, kiterjesztéses vizsgalatban a 44 ADA szempontjabol értékelhetd
betegbdl, aki legalabb 6 honapig folytatta a marsztacimab alkalmazésat, csak egy volt tartdsan

ADA-pozitiv.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Hympavzi vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
kongenitalis haemophilia A és kongenitalis haemophilia B kezelése indikacioban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A marsztacimab farmakokinetikajat nem kompartmentalis elemzéssel hataroztak meg egészséges
résztvevoknél, valamint haemophilia A-ban és B-ben szenved6 betegeknél, emellett felhasznaltak egy
olyan 213 személybdl (150 haemophilids betegbdl és 63 egészséges résztvevobal) allo adatbazis
populacios farmakokinetikai elemzését, akik heti egyszer szubkutan (30 mg és 450 mg k6zott) vagy
intravénas (150 mg vagy 440 mg) marsztacimabot kaptak.

A marsztacimab nemlinedris farmakokinetikat mutatott a szisztémas marsztacimab-expozicioval az
AUC- és Cmax-értékkel mérve, és a dozissal aranyosnal nagyobb mértékii emelkedéssel. Ezt a
nemlinearis farmakokinetikai viselkedést a marsztacimab célpontmedialt gyogyszereloszlasa (target-
mediated drug disposition, TMDD) és a koncentraciofiiggd nemlinearis eliminacidja okozza, amely
akkor fordul el0, ha a marsztacimab kotodik az endothelialis TFPI-hez.

A marsztacimab esetében az egyensulyi allapot atlagos akkumulacios aranya kb. 3 a 4-hez volt az elsé
dozisexpozicidhoz viszonyitva a 150 mg-os és 300 mg-os heti szubkutan dozis utan. A marsztacimab
egyensulyi allapot koncentracidja koriilbeliil 60 nap alatt érhetd el, azaz heti egyszeri alkalmazas
esetén a 8. vagy 9. szubkutan dozis utan. A 4. tablazatban lathato a heti egyszer 150 mg szubkutan
marsztacimab esetén az atlag Crnaxss, Cminss €8 Canss becsiilt populacios értéke felndtteknél és
serdiiloknél.

4. tablazat Az egyenstlyi allapoti marsztacimab plazmakoncentracidja heti egyszer 150 mg
szubkutan alkalmazas utdan (300 mg szubkutan telité dézis utan)

Paraméter Felnottek Serdiilok

Chinss (ng/ml) 13 700 (90,4%) 27 300 (53,2%)
Crnax,ss (ng/ml) 17 900 (77,5%) 34 700 (48,5%)
Causs (ng/ml) 16 500 (81,2%) 32 100 (49,5%)

e Az adatok szamtani kozép (%CV) formajaban lathatok.
e Cuinss = minimalis plazmakoncentracié egyensulyi allapotban; Cpax,ss = maximalis plazmakoncentracio
egyensulyi allapotban; Cgq,s = atlagos plazmakoncentracio egyensulyi allapotban

Felszivodas

A marsztacimab haemophilias betegeknek torténd tobbszori szubkutan beadasat kovetéen a median
tmax tartomanya 23—59 6ra volt. A marsztacimab szubkutén alkalmazast kovetd biohasznosulasanak
becsiilt értéke kb. 71% volt a populacids farmakokinetikai modellezés alapjan. Nem volt relevans
eltérés a marsztacimab biohasznosulasaban a karba, combba és hasba t6rténd beadas esetén.
Eloszlas

A marsztacimab egyensulyi allapoti térfogateloszlasa a haemophilids betegeknél 8,6 1 volt a

populacios farmakokinetikai elemzés alapjan. Ez a korlatozott extravaszkularis eloszlas arra utal, hogy
a marsztacimab az intravaszkularis térre korlatozodik.
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Biotranszformaci6

A marsztacimab metabolizmusat nem vizsgaltak. A tobbi, glomerularis filtracids hatarérték feletti
molekulatomegii terapias fehérjéhez hasonloan a marsztacimab varhatdan proteolitikus
katabolizmuson ¢és receptormedialt clearance-en esik 4t. Emellett, a TMDD alapjan a marsztacimab
varhatoan célpontmedialt clearance révén is iiriil marsztacimab/TFPI komplex képzddése révén.

Eliminacio

A marsztacimabbal nem végeztek kiiiriilési vizsgalatokat. A molekulatomege alapjan a marsztacimab
varhatdan katabolikus bomlason megy keresztiil, és nem varhato a vesén keresztiili {iriilése. A
marsztacimab linearis és nemlinearis mechanizmusok révén triil ki. Tobb szubkutan dozis utan, és
populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a marsztacimab linearis clearance-e koriilbeliil

0,019 1/6ra volt. A marsztacimab atlagos effektiv egyenstlyi allapota felezési idejének becsiilt értéke
koriilbeliil 16-18 nap volt a felndtteknél és serdiiloknél egyarant, minden déziscsoportban.

Kiilonleges betegcsoportok

Testtomeg, korcsoport, rassz és haemophilia tipusa

A testtomeg fontos kovarians volt a marsztacimab farmakokinetikéjanak leirasaban, azonban a >35 kg-
os testtomegil betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara a testtomeg alapjan. A marsztacimab
clearance (CL) 29%-kal alacsonyabb volt a serdiiloknél (12 évestdl <18 éves korig) a felnéttekhez

(18 éves ¢és idosebbek) viszonyitva. A testtdmeg alapjan végzett korrigalas utan a CL (1/6ra/ttkg)
serdiiloknél kb. 3%-kal volt alacsonyabb a felndttekhez képest, ami arra utal, hogy a testtdmeg miatt
van a legnagyobb eltérés a CL-ben. A farmakokinetika ezen kiilonbsége nem jelentett klinikailag
relevans eltérést a downstream farmakokinetikai marker, a cstcs thrombinszintben a 2 csoport kozott.

Ugy talaltdk, hogy a betegpopulacioban a haemophilia tipusanak nincs klinikailag relevans hatasa a
marsztacimab farmakokinetikajara.

A rassz (azsiai—nem azsiai) nem bizonyult olyan kovariansnak, amely hatassal lenne a marsztacimab
farmakokinetikajara. A marsztacimab testtomeggel korrigalt clearance-e 32%-kal magasabb volt az
azsiai betegek korében, mint a nem 4zsiai betegeknél. Ez a kiilonbség nem tekinthet6 klinikailag
relevansnak. Nincs elegend6 adat annak értékelésére, vannak-e eltérések a marsztacimab expozicidban
mas rasszoknal vagy etnikumoknal.

A marsztacimab klinikai vizsgalataiban nem volt elegend6é szamu 65 éves ¢s idosebb beteg ahhoz,
hogy eldonthetd legyen, van-e eltérés az expozicidban a fiatalabb betegekhez képest.

Vesekarosodas

A renalis clearance nem tekinthetd fontosnak az mAb-k elimindcidja szempontjabol azok nagy mérete,
valamint nem hatékony glomerularis filtracidja miatt. Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a
vesekarosodas marsztacimab farmakokinetikajara kifejtett hatasanak értékelésére.

A populacios farmakokinetikai elemzésbe tartozo dsszes haemophilia A-ban és B-ben szenvedd
betegnek normal vesemiikodése (N=129; eGFR >90 ml/perc/1,73 m?) vagy enyhe vesekarosodasa
(N=21; eGFR 60-89 ml/perc/1,73 m?) volt. Az enyhe vesekarosodas nem volt hatassal a marsztacimab
farmakokinetikdjara. Nincs adat a marsztacimab mérsékelt vagy stlyos vesekarosodassal €16
betegeknél torténd alkalmazasarol.

A marsztacimab egy monoklonalis antitest, a vese altali kivalasztas helyett inkabb katabolizmussal
iiriil, és varhatoan nem sziikséges a dozis modositasa vesekarosodassal €16 betegeknél.

Mdjkarosoddas

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat a majkarosodas marsztacimab farmakokinetikajara kifejtett
hatasanak értékelésére, mivel ez altalaban nem tekinthetd klinikailag relevansnak az mAb-k
szempontjabol.
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A klinikai vizsgélatban részt vevo Osszes haemophilia A-ban és B-ben szenvedd betegnek normal
majmiikodése (N=135; 6ssz-bilirubin és GOT (ASAT) <ULN) vagy enyhe majkarosodasa (N=15;
0ssz-bilirubin >1 x és <1,5 x ULN koz6tt) volt. Az enyhe majkarosodas nem volt hatassal a
marsztacimab farmakokinetikdjara. Nincs adat a marsztacimab mérsékelt vagy sulyos majkarosodassal
€16 betegeknél torténd alkalmazasarol.

A marsztacimab egy monoklonalis antitest, s a majon keresztiili metabolizmus helyett inkabb
katabolizmussal {iriil, és varhatéan nem sziikséges a d6zis modositasa majkarosodassal €16 betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai adatok nem mutattak ki semmilyen specialis veszélyt az emberekre az ismételt
adagolasu dozistoxicitas alapjan, beleértve a biztonsagossagi farmakologiai végpontokat és a az
injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok toleralhatosdgat. Patkanyoknal reverzibilis kevert sejtes
infiltraciot, vérzést és necrosist figyeltek meg az injekcid beadasanak helyén, a szubkutan injekcio
utan. Nem végeztek vizsgalatokat a karcinogenitasi, mutagenitasi potencial vagy az embryo-foetalis
fejlodésre kifejtett hatas terén.

Termékenység karosodasa

A marsztacimab nem volt hatassal a termékenységre vagy a korai embryonalis fejlédésre, amikor
ismételt dozisban adtak him patkanyoknak 1000 mg/ttkg-os do6zisig és a heti 300 mg-os szubkutan

crer

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-edetat

L-hisztidin
L-hisztidin-monohidroklorid
poliszorbat 80 (E 433)
szacharoz

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében tartsa az eloretdltott fecskenddt vagy eléretdltott injekeios tollat az
eredeti dobozéaban.

A gyogyszert ki lehet venni a hlitGszekrénybdl és a dobozaban, legfeljebb egyszeri alkalommal
7 napon keresztiil, szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) lehet tarolni. A gyogyszert tilos

visszatenni a hiitészekrénybe. A szobahémérsékleten torténd tarolasi idoszak vége elott fel kell
hasznalni vagy ki kell dobni a gyogyszert.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Hympavzi 150 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Minden doboz egy darab egyadagos, dugattyuiitkozével (klorbutil-elasztomer) ellatott eléretoltott
fecskendot (I-es tipusu iliveg), valamint egy rozsdamentes acél 27 G-s, % hiivelykes, tiivédovel
(termoplasztikus elasztomer) ellatott fix tiit tartalmaz.

Mindegyik eléretoltott fecskendd 1 ml oldatos injekciot tartalmaz.

Hympavzi 150 mg oldatos injekcid elOretdltott injekcids tollban

Minden doboz egy darab egyadagos eldretoltott injekceios tollat tartalmaz.

A tollban levo fecskendd I-es tipust tivegbdl késziilt, és dugattyuiitkozével (klorbutil-elasztomer),
valamint egy rozsdamentes acél 27 G-s, % hiivelykes, tiivédével (termoplasztikus elasztomer)
felszerelt fix tlivel van ellatva.

Mindegyik eléretoltott injekcios toll 1 ml oldatos injekciot tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez a gyogyszer kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal.
Nem szabad razni.

Az injekcid okozta érzés kellemesebbé tétele érdekében hagyni kell, hogy a gyodgyszer a dobozban,
kozvetlen napfénytol védve, kb. 15-30 perc alatt szoba-hémérsékletlire melegedjen.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni az oldatot. A Hympavzi egy atlatszo, szintelen
vagy vilagossarga oldat. Ne hasznalja fel, ha a gyogyszer zavaros, sotétsarga, illetve pelyhek vagy

részecskék vannak benne.

A gyogyszer elokészitésére és beadasara vonatkozo részletes utasitasok a betegtajékoztatdban és ,,Az
alkalmazasra vonatkozd utasitasok™ cimii részben talalhatok.

A Hympavzi nem tartalmaz tartositoszereket, ezért a fel nem hasznalt adagokat ki kell dobni.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1874/001
EU/124/1874/002
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé¢ly els6 kiadasanak datuma: 2024. november 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.ceuropa.cu) talalhato.
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KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GY,ART’(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyag gyartéjanak neve és cime

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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. Kockazatminimalizaldsra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Hympavzi egyes tagallamokban val6 bevezetése eldtt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
egyetértésre kell jutnia a nemzeti illetékes hatosaggal a betegkartya tartalmat és formatumat illetéen, a
kommunikacids eszkdzoket €s a terjesztés modjat is ideértve.

o A betegkartya célja a betegek tajékoztatasa a marsztacimab biztonsagos hasznalataval,
valamint a marsztacimabbal kapcsolatos fontos kockazatokkal kapcsolatban. A betegkartyat
meg kell osztani a beteg ellatasat végzo egészségiigyi szakemberekkel, hogy tajékoztassak a
beteg ellatasat végzo egészségiigyi szakembert a beteg marsztacimabbal valo kezelésérdl és a
thromboembolias események kockazatarol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositani kell, hogy minden olyan tagallamban, ahol a
Hympavzi készitményt forgalmazzak, valamennyi egészségiigyi szakember és beteg/gondozo, akinek
a Hympavzi készitményt varhatoan felirjak, akik azt alkalmazzak vagy akik annak alkalmazésat
feliigyelik, hozzaférhessen és/vagy rendelkezzen a betegkartyaval. A betegkartyat leforditjak a helyi
nyelvekre, hogy biztositsak a javasolt kockazatcsokkentd intézkedések egészségiigyi szakemberek és
betegek altali megértését.

A betegkartya:
e T4ajékoztatja a betegeket a marsztacimab biztonsagos alklamazasaval, valamint a
marsztacimabbal kapcsolatos fontos kockazatokkal kapcsolatban.

e A betegnek be kell mutatnia a betegkartyat az orvosnak vagy a gondozast végzo egészségiigyi
szakembernek, amikor orvosi vizsgalatra megy, vagy siirgdsségi ellatdsban részesiil.

e Arrél tajékoztatja az egészségiigyi szakembereket, hogy a beteget marsztacimabbal kezelik.

e Emlékezteti a betegeket a thromboembolia marsztacimabbal valé kezelés alatt fennallo
kockézatarol.

e Emlékezteti a betegeket, hogy mikor és hogyan kell orvosi segitséget kérnitik
thromboembolias eseményre utalo tiinetek jelentkezésekor.

e Emlékezteti a betegeket, hogy mikor és hogyan jelenthetik a thromboembolia vonatkozd jeleit
¢s tlineteit.

e Tartalmazza a marsztacimabot a beteg szamara felird személy elérhetoségét és vészhelyzeti
elérhetdségeket.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
marsztacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eloretoltott fecskendd 150 mg marsztacimabot tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-edetat, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid, poliszorbat 80, szachardz, injekcidohoz
valo6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db eldretoltott fecskendd
1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra.
Nem szabad razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Itt emelje fel a felnyitashoz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eredeti dobozban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1874/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Hympavzi 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio
marsztacimab
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Hutészekrényben tarolando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
marsztacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eloretoltott injekcios toll 150 mg marsztacimabot tartalmaz 1 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-edetat, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid, poliszorbat 80, szachardz, injekcidohoz
valo6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekceios toll
1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szubkutan alkalmazasra.
Nem szabad razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Itt emelje fel a felnyitashoz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eredeti dobozban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1874/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Hympavzi 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio
marsztacimab
Szubkutan alkalmazas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Hutészekrényben tarolando.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Hympavzi 150 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
marsztacimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknek irta fel. Ne
adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a
betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Hympavzi és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Hympavzi alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Hympavzi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hympavzi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Hympavzi hatbanyaga a marsztacimab. A marsztacimab egy monoklonalis antitest (a fehérjék egyik
fajtaja), amelyet ugy terveztek meg, hogy képes legyen felismerni és hozzakdtddni egy adott
célponthoz a testben, amelyet szovetifaktoratvonal-gatlonak (angol roviditéssel TFPI-nek) neveznek.

A Hympavzi a vérzések megeldzésére és csokkentésére szolgald gyogyszer, amely olyan, 12 éves
vagy iddsebb, legalabb 35 kg testtomegli betegek esetén alkalmazhato, akiknek:

e sulyos hemofilia A betegségiik van (velesziiletett VIII-as-faktor-hiany, amelynél a VIII-
as faktor szintje 1%-nal alacsonyabb a vérben), és akiknek a szervezetében nem alakultak ki
VllI-as-faktor-gatlok; vagy

e sulyos hemofilia B betegségiik van (velesziiletett IX-es-faktor-hiany, amelynél a IX-es faktor
szintje 1%-nal alacsonyabb a vérben), és akiknek a szervezetében nem alakultak ki [X-es-
faktor-gatlok.

A hemofilia A egy 6roklott vérzési rendellenesség, amit a VIII-as faktor hidnya okoz. A hemofilia B
egy Oroklott vérzési rendellenesség, amit a [X-es faktor hianya okoz. A VIlI-as faktor és a [X-es faktor
a véralvadashoz és a vérzés megallitasahoz sziikséges fehérjék. Néhadny hemofilias betegnél
kialakulhatnak VIlI-as-faktor- vagy IX-es-faktor-gatlok (a vérben 1évo antitestek, amelyek a VIlI-as
vagy IX-es faktorokat potld készitmények ellen hatnak, és megakadalyozzak azok megfeleld
mitkodését).
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A Hympavzi hatéanyaga, a marsztacimab felismeri és kotddik a TFPI-hez, egy olyan fehérjéhez,
amely gatolja a tilzott mértékii véralvadast. A TFPI-hez hozzakapcsoldodva a marsztacimab csokkenti
annak mikddését, ezaltal eldsegiti a trombin képzddését (ez egy olyan fehérje, amelynek a testet érd
sériilés vagy karosodas esetén dontd szerepe van a véralvadasban). Ez segiti a véralvadas fokozasat, és
meggatolja a vérzést a hemofilias betegeknél.

2. Tudnivalék a Hympavzi alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Hympavzi-t

- ha allergias a marsztacimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
nem biztos abban, hogy allergias-e valamely 0sszetevore, beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, miel6tt alkalmazna a
Hympavzi-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Hympavzi alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Mielétt elkezdené alkalmazni a Hympavzi-t, nagyon fontos, hogy beszéljen kezeldorvosaval az
egyéb VIII-as-faktor- és IX-es-faktor-készitmények (a véralvadast eldsegitd, de a Hympavzi-tol
eltéré modon hatd gyogyszerek) és a Hympavzi egyiittes hasznalatardl. Lehet, hogy egyéb VIlI-as-
faktor- vagy [X-es-faktor-készitményeket kell majd hasznalnia az attdréses vérzések kezelésére a
Hympavzi alkalmazasa folyaman. Kovesse gondosan egészségiigyi ellatdja utasitasait arra
vonatkozoan, hogy mikor és hogyan kell hasznalnia ezeket a VIlI-as-faktor- vagy IX-es-faktor-
készitményeket a Hympavzi alkalmazésa soran.

Vérrogok (tromboembolids események)
A Hympavzi eldsegiti a vérrogok keletkezését, és vérrogképzodést (igynevezett tromboembolias
eseményeket) okozhat az erekben. A vérrogok életveszélyesek lehetnek. Tajékoztassa kezeldorvosat,
ha kordbban eléfordult Onnél vérrdgképzédés, vagy ha olyan betegségben szenved, amely ndveli a
vérrogképzodés kockazatat. Ezek koz¢é tartoznak a kovetkezok:
e korabbi szivkoszoruér-betegség (a szivizmot ellato vérerek sziikiilete vagy elzarodasa altal
okozott szivbetegség),
korabbi iszkémias betegség (érsziikiilet vagy -elzarddas miatti csokkent véraramlas),
e a vénakban vagy artériakban kialakulo vérrogok szerepelnek a kortorténetében,
genetikai betegségek, amelyek fokozzak a vérrogképzodés kockazatat (példaul az V-6s
véralvadasi faktor Leiden-mutacidja),
e agyhoz kotottség, mozgasképtelenség vagy hosszu idészak, mely soran a beteg nem allhat
labra,
elhizottsag (talsuly),
dohanyzas,
jelenleg stlyos fert6zése van,
jelenleg vérmérgezésben (szepszisben) szenved,
jelenleg traumas vagy zuzddasos sériilése van,
jelenleg daganatos megbetegedésben szenved.

Hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az esetleges
vérrogképzodés barmilyen tiinetét észleli, beleértve az alabbi mellékhatasokat:

e duzzanat vagy fajdalom a karokban és e 4julasérzés;

labszarakban; o fejfajas;
e pirossag vagy elszinezddés a karokon vagy e azarc zsibbadasa;

labszarakon; e aszem fajdalma vagy duzzanata;
e légszomj; e latasproblémak.

e fajdalom a mellkasban vagy a hat felso részén;
e gyors szivverés;
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o vér felkbhogése;

Allergias reakciok

A Hympavzi-t alkalmazé embereknél allergias reakcio tiineteit figyelték meg. Hagyja abba a
Hympavzi alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha felmeriil6 stlyos allergias reakciod
barmilyen tlinetét észleli, amely tobbek kozott a kdvetkezo lehet:

e kiiités, csalankiiités, altalanos viszketés; o légzési vagy nyelési nehézség;
e azarc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata; o szédiilés.

12 évesnél fiatalabb gyermekek

A Hympavzi-t nem szabad 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni, illetve nem javasolt

12 évesnél fiatalabbak szamara. A gydgyszer biztonsagossaga és hatasossaga még nem ismert ebben a
betegcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Hympavzi
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, fogamzasgatlas és szoptatas
Ha On képes teherbe esni, hatékony fogamzasgatlast (sziiletésszabalyozast) kell alkalmaznia a
Hympavzi-kezelés alatt, valamint az utolsé Hympavzi injekcio utan még legalabb 1 honapig.

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa mérlegelni fogja a Hympavzi
alkalmazasanak elonyeit a sziiletend6 gyermekre kifejtett kockazattal szemben.

Ha On szoptat, kérjen tanacsot kezeldorvosatol azzal kapcsolatban, hogy a szoptatast hagyja-e abba,
vagy a Hympavzi alkalmazasat. Kezeldorvosa mérlegelni fogja a Hympavzi alkalmazasanak Onre
gyakorolt elényeit a szoptatas csecsemdre gyakorolt elényeivel szemben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Hympavzi nem, vagy csak korlatozottan befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Hympavzi poliszorbat 80-at tartalmaz
A készitmény 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 1 ml oldatban. A poliszorbatok allergias reakciokat
okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert allergidja van.

A Hympavzi natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Hympavzi-t?

Az On Hympavzi-kezelését a hemofilis betegek kezelésében képzett orvos feliigyelete mellett fogjik
elkezdeni. A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészeét.

Kezeldorvosa a jelenlegi kezelésének ledllitasara fogja utasitani, amikor atvalt a faktor vagy
nem faktor alapt gy6gyszereir6l a Hympavzi-ra. Beszéljen kezel6orvosaval, ha nem biztos abban, mit
kell tennie.

Ha stlyosan megbetegszik, vagy nagyobb miitéten kell atesnie, tajékoztassa kezeldorvosat arrol, hogy
Hympavzi-t alkalmaz.
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Feljegyzések készitése
A Hympavzi minden alkalmazasakor jegyezze fel a gydgyszer nevét és gyartasi tételszamat.

Hogyan kell alkalmazni a Hympavzi-t?

e A Hympavzi-t bor ala beadott (szubkutan) injekcioként kell alkalmazni. Az injekciot nem szabad
vénaba vagy izomba adni.

e Az injekcio okozta érzés kellemesebbé tétele érdekében a felhasznalas elott hagyja, hogy a
Hympavzi a dobozaban, kozvetlen napfénytdl tavol, kb. 15-30 perc alatt szoba-hémérsékletiire
melegedjen. A Hympavzi-t nem szabad mas modszerrel felmelegiteni. Példaul, ne melegitse forro
vizben vagy mikrohullamu siit6ben.

Az injekcids fecskend6 elsé hasznalata elott kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatja Onnek és/vagy gondozéjanak a Hympavzi bead4sanak menetét.
Ha On vagy gondozéja adja be a Hympavzi-t, akkor figyelmesen el kell olvasnia és kovetnie kell
a betegtajékoztato hatoldalan levo, alkalmazasra vonatkozo utasitasokat.

Hova kell beadni a Hympavzi-t?

e Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja majd Onnek és/vagy
gondozojanak, hogy a test mely teriileteire kell beadni a Hympavzi-t. A Hympavzi beaddsédnak
legjobb helye a has vagy a comb. A felkarba csak a gondozo, a kezel6orvos, a gondozasat végzo
egészségligyi szakember vagy gyogyszerész adhat be injekciot.

Minden injekcional valtogassa a beadas helyét a testén.

e Ha ateljes adag bejuttatasahoz tobb injekcid beadasa sziikséges, mindegyik injekciot masik
tertiletre kell beadni.

o Ha mas gyogyszereket is alkalmaz, amelyeket a bor ala kell beadni, akkor ezeket mas teriiletre
adja be.

A Hympavzi ajanlott adagja

A kezelés egy telitd adaggal kezdddik, amit minden héten fenntarté adagok kovetnek.

o Telit6 adag (magasabb kezd6é adag annak érdekében, hogy szervezetében a gyogyszerszint gyorsan
kialakuljon): Az ajanlott adag 300 mg.

e Fenntarto adag: Az ajanlott adag 150 mg.

Ezt a gyodgyszert hetente egyszer, minden héten ugyanazon a napon (a nap barmely id6pontjaban) kell
alkalmaznia.

Jegyezze fel, hogy a hét melyik napjan alkalmazta a Hympavzi-t, hogy emlékezzen a gyogyszer
hetente egyszer torténd beadasara.

crcr

adagot, legfeljebb heti 300 mg-ra.

Alkalmazas serdiiloknél

A Hympavzi 12 éves vagy idosebb serdiiloknél alkalmazhat6. A serdiild beadhatja maganak a
gyogyszert, ha a serdiilé kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember, illetve a sziil6
vagy gondozoé beleegyezik, és ha a beteget megtanitjak erre.

Ha az eldirtnal tobb Hympavzi-t alkalmazott

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha a sziikségesnél tobb Hympavzi-t alkalmazott. Fennallhat a
mellékhatasok, példaul vérrogok kialakulasanak kockazata, és ez orvosi ellatast igényel. Mindig
pontosan a kezelGorvos utasitasai szerint alkalmazza a Hympavzi-t; ha bizonytalan valamiben,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Hympavzi-t

o Ha clfelejtette alkalmazni a belitemezett adagjat, akkor a kdvetkezo beiitemezett adag napja elott a
lehetd leghamarabb adja be az elfelejtett adagot. Ezutan az iitemterv szerint folytassa a gyogyszer
alkalmazasat. Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

e Ha egymas utan két belitemezett adagot is elfelejt (azaz tobb mint 13 nap telt el a legutobbi
injekcid ota), a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat, és kérdezze meg, mit tegyen.

e Ha nem biztos a teenddjében, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakembert.

Ha idé6 elott abbahagyja a Hympavzi alkalmazasat
Ne hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné ezt kezel6orvosaval. Ha id6 el6tt
abbahagyja a Hympavzi alkalmazasat, el6fordulhat, hogy mar nem lesz védett a vérzéssel szemben.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

A Hympavzi kilitést okozhat (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet), amely stlyos lehet. Azonnal
keresse fel kezeldorvosat, ha komolyabb kiiitése van; egyes kiiitések stilyosak lehetnek. Ne alkalmazza
ismét a Hympavzi-t addig, amig nem beszélt kezelGorvosaval a kititésrol.

A Hympavzi vérrogképzodést (tromboembolia) okozhat (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet).
Azonnal hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat, ha esetleges
vérrogképzodés barmilyen jelét vagy tlinetét észleli. A vérrdg (tromboembdlids esemény) lehetséges
tiineteinek felsorolasat megtalalja a 2. pont ,,Tudnivalok a Hympavzi alkalmazésa el6tt” cimt
részében.

Tovabbi mellékhatasok
Mondja el kezeldorvosanak, a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének,
ha ezen mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
e reakcid az injekcid beadasanak helyén (beleértve viszketés, duzzanat, pirossag, fajdalom,
véralafutas, a teriilet megkeményedése).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o fejfajas;

e magas vérnyomas;

o viszketés (pruritusz).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

33


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eldretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eldretoltott fecskend6t az eredeti dobozaban.

A Hympavzi-t ki lehet venni a hiitészekrénybdl és legfeljebb 7 napon keresztiil, szobahémérsékleten
(legfeljebb 30 °C-on), a dobozaban lehet tarolni. Szobahdmérsékleten torténd tarolas utan ne tegye
vissza a Hympavzi-t a hlitdszekrénybe. Ha a Hympavzi 7 napnal hosszabb ideig volt
szobahdmérsékleten, dobja ki, még akkor is, ha fel nem hasznalt gyogyszer van benne.

Nem szabad razni.

Alkalmazas el6tt vegye ki a Hympavzi-t a hlitdszekrénybdl. Az injekcid okozta érzés kellemesebbé
tétele érdekében a felhasznalas eldtt hagyja, hogy a Hympavzi a dobozéban kb. 15-30 perc alatt,
kdzvetlen napfénytdl védve, szoba-homérsékletiire melegedjen.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt ellendrizze az oldatot, vannak-e benne részecskék, vagy elszinez6dott-
e. Ne hasznalja fel, ha azt latja, hogy a gydgyszer zavaros, sotétsarga, illetve pelyhek vagy részecskék
vannak benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hympavzi?

- A készitmény hatéanyaga a marsztacimab.

- Egyéb 0sszetevok: dindtrium-edetat, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid, poliszorbat 80
(E 433), szachar6z, injekcidhoz valo viz (1asd 2. pont: ,,A Hympavzi poliszorbat 80-at
tartalmaz” és ,,A Hympavzi natriumot tartalmaz”).

Milyen a Hympavzi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hympavzi atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio (injekcid) eléretoltott
fecskendoben.

A Hympavzi minden csomagja 1 db eloretoltott fecskendét tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Temn.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApLGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

sland

Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddében

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok a Hympavzi beaddsanak menetét ismertetik.

Olvassa el figyelmesen ,,Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ részt a Hympavzi eléretdltott
fecskendd hasznalata el6tt, valamint minden alkalommal, amikor 0 adagot irnak fel, mert lehet, hogy
Uj informaciok vannak benne.

Az els6 alkalommal torténd hasznalat el6tt kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatjia Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell helyesen elékésziteni és
beadni a Hympavzi egy adagjat. Ne adja be maganak vagy masnak, amig meg nem mutattak
Onnek a Hympavzi beadasanak modjat.

Fontos informaciok

e Minden Hympavzi eldretoltott fecskendd egy egyadagos eldretdltott fecskendd (,,Az alkalmazasra
vonatkozo utasitasok” cimii részben ,,fecskend®” néven szerepel). A Hympavzi el6retoltott
fecskendd 150 mg Hympavzi-t tartalmaz, amit a bor ala (szubkutan) kell beadni.

e A Hympavzi-t nem szabad vénaba vagy izomba beadni.

A Hympavzi-t nem szabad felrazni.

o Annak érdekében, hogy ne felejtse el, mikor kell beadnia a Hympavzi-t, elére bejeldlheti a beadasi
napokat a naptarban. Ha Onnek vagy gondozojanak barmilyen kérdése van a Hympavzi
beadasanak helyes modjat illetden, keresse fel kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert.

Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?

e A fel nem hasznalt Hympavzi-t hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni. Ne fagyassza le a
Hympavzi-t. A fénytdl valé védelem érdekében tartsa a Hympavzi-t az eredeti dobozaban.

o Sziikség esetén a Hympavzi tarolhato az eredeti dobozaban szobahémérsékleten, legfeljebb 30 °C-
on, legfeljebb 7 napig. Ne alkalmazza a Hympavzi-t, ha 7 napnal hosszabb ideig nem volt
hiitészekrényben. Dobja ki az 6sszes Hympavzi-t, amely 7 napnal hosszabb ideig volt
szobahémérsékleten tarolva.

Ne hasznalja fel a Hympavzi eléretoltott fecskendot a ranyomtatott Iejarati id6 utan.

e Tartsa a Hympavzi-t és az 6sszes tobbi gyogyszert gyermekektdol elzarva.

A Hympavzi injekci6é beadasahoz sziikséges eszkozok

Gyiijtse dssze az alabbi eszkozoket egy tiszta, sik feliileten:

1 db Hympavzi eléretdltott fecskendo.

1 db alkoholos vatta (nincs mellékelve).

1 db vattapamacs vagy gézlap (nincs mellékelve).

1 db hegyes-¢les eszkdznek valo tartaly a fecskendd kidobasahoz (nincs mellékelve).

A karosodas elkeriilése érdekében mindig a Hympavzi eléretoltott fecskendé hengerét fogja
meg.
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Az elokészités 1épései

k.

. 1épés — Felkésziilés

Vegye ki a fecskend6t a dobozabol; tartsa tavol a kozvetlen napfénytol.

Ellenérizze, a Hympavzi megnevezés szerepel-e a dobozon és a fecskendé cimkéjén.

Ellendrizze, van-¢ lathato karosodas a fecskenddn, példaul repedés vagy szivargas.

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

Ne vegye le a tiisapkat, amig készen nem all az injekcié beadasara.

Dobja ki az injekcids fecskend6t, ha az sériilt, vagy ha a fecskenddt vagy a dobozat benne a

fecskendovel leejtették.

Ne hasznalja a fecskendot, ha:

o kozvetlen fény érte tarolaskor. Megengedett, hogy szobavilagitas érje az adag elokészitése és
beadasa soran.

o lefagyasztottak, kiolvasztottak, vagy 7 napnal tovabb volt hiitdszekrényen kiviil.

Ne razza fel az injekcios fecskendot. A felrazas karosithatja a Hympavzi-t.

Megjegyzés: Az injekcid okozta érzés kellemesebbé tétele érdekében hagyja, hogy a fecskend6 a
dobozban, kdzvetlen napfénytdl védve, kb. 15-30 perc alatt szoba-hdmérsékletiire melegedjen.

Ne hasznaljon semmilyen mas mddszert (pl. mikrohullamu siitdt vagy forrd vizet) az injekcios
fecskendo felmelegitésére.
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2. 1épés — A datum (EXP) ellendrzése

Y,

e Ellendrizze a fecskend6 cimkéjére nyomtatott lejarati datumot (EXP).
e Ne hasznalja fel a lejarati datumon tual.
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3. 1épés — A gyogyszer ellenorzése

A gyogyszer ellendrzése

e Ovatosan dontse meg el6re-hatra a fecskendét.
o Nézze meg figyelmesen a fecskend6ben levo gyogyszert.
o A gyodgyszernek atlatszonak és szintelennek vagy vilagossarganak kell lennie.
o Ne haszndlja fel a fecskenddt, ha a gyogyszer zavaros, sotétsarga, illetve pelyhek vagy
részecskék vannak benne.

Megjegyzés: Az normalis, ha légbuboréko(ka)t lat.

Ha barmilyen kérdése van a gyogyszerrel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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4. 1épés — Az injekcio beadasi helyének kivalasztisa és megtisztitasa

Az injekcio beadasi helyének kivalasztasa és megtisztitasa

Hasi teriilet:
Tartson legalabb 5 cm-es
tavolsagot a koldoktol.

Felkar:
Kizardlag kezelGorvos, gyogyszerész,
L —__Comb gondozd vagy a gondozasat végzo
eqgészsegiigyi szakember. /

\

e Valasszon egy helyet az injekcid beadasara a hasi teriileten vagy a combon, kivéve ha
kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember masik teriiletet
javasolt. A Hympavzi-t kizarolag a kezelborvos, gyogyszerész, a gondozasat végzé egészségligyi
szakember vagy gondozo6 adhatja be a felkarjaba. Tartson legalabb 5 cm-es tavolsagot a koldoktol.

e Valtogassa az injekcio beadasi helyét a Hympavzi minden alkalmazasakor. Beadhatja az injekciot
ugyanabba a testrészbe, csak mindig valasszon masik teriiletet azon beliil.

o Tisztitsa meg a beadas helyét szappannal és vizzel, vagy alkoholos vattaval, ha az kényelmesebb.
Hagyja megszaradni a teriiletet. Ne érintse meg, legyezze vagy fljjon levegot a megtisztitott
beadasi helyre.

e Ne fecskendezze be a Hympavzi-t csontos teriiletre, vagy olyan helyre, ahol a bor véralafutasos,
piros, fajdalmas (érzékeny) vagy kemény. Ne adja be az injekciot heges teriiletre vagy olyan
helyre, ahol striak lathatok.

e A Hympavzi-t nem szabad vénaba vagy izomba beadni.

o Ne fecskendezze be a Hympavzi-t ruhan keresztiil.
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5. 1épés — A tiisapka eltavolitasa

5 A APDKa eltavolitasa
u

lépés

Fogja meg a fecskend6t a hengernél fogva.

Huzza le a tlisapkat 6vatosan, egyenes vonalban.

Tegye a tlisapkat az ¢les-hegyes eszkoznek valo hulladéktartalyba. Mar nem lesz ra sziiksége.
Ne érintse meg a tiit, illetve ne érintse hozza a tlit semmilyen feliilethez.

Megjegyzés: Az normalis, ha néhany csepp gyogyszert lat a tii hegyén.

Figyelmeztetés: Kezelje 6vatosan a fecskenddt, hogy elkeriilje a véletlen tiiszirasokat.
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A beadas lépései

6. 1épés — A tii beszurasa

A tii beszurasa

o Csipje 0ssze a bort a hiivelykujja és a tobbi ujja kozott, hogy feszes feliiletet képezzen.
e Szurja be a tiit teljes hosszaban a borbe, 45°-0s szdgben, az abran lathato modon.

A befecskendezés kozben tartsa dsszecsipve a bort.
Figyelmeztetés: Ha meggondolja magat a beadas helyével kapcsolatban azutan, hogy beszurta a tiit a

borbe, akkor ki kell majd dobnia a fecskenddt, és el kell vennie egy 4j Hympavzi eloretoltott
fecskendot.
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7.1épés — A gyégyszer befecskendezése

A gyégyszer befecskendezése

o Nyomja le teljesen a dugattyt radjat lassi egyenletes nyomassal, amig ki nem iiriil a henger.

Megjegyzés: Javasolt, hogy lassan szamoljon el 5-ig a dugattytrud teljes lenyomasa utan, miel6tt
kihizna a tiit a bérébdl.
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8. 1épés — A tii kihtizdsa

A ta kihazasa

o Huzza Ki a tiit a b6rébdl ugyanabban a szogben, mint amelyben beszurta.

Megjegyzés: Ha lat egy kis csepp gyogyszert a bérén, akkor a kdvetkezo injekcid alkalmaval varjon
egy kicsit tovabb, mielott kihuzza a tiit.
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9. 1épés — A fecskend6 ellendérzése

A fecskendo ellendrzése

o Ellendrizze a fecskend6t, hogy a sziirke dugattytiitk6z6 az abran lathatd helyzetben van-e.

Ha a sziirke dugattytiitk6zé nem az abran lathat6 helyzetben van, az azt jelenti, hogy nem adta
be a teljes adagot. Kérjen segitséget kezel6orvosatol, gyogyszerészétol vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembertol.

Soha ne szurja vissza a tiit.

Ne adjon be masik adagot.
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10. 1épés — Utégondozas

Utégondozas

e Nyomjon finoman tiszta vattapamacsot vagy gézlapot az injekcié beadasi helyére néhany
masodpercre, ha vércseppet lat.
e Ne dorzsolje a teriiletet.

Megjegyzés: Ha a vérzés nem all el, forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberhez.
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11. 1épés — Hulladékkezelés

e Tegye a hasznalt fecskend6t egy ¢éles-hegyes eszkdznek valo hulladéktartalyba a kezelGorvos, a
gyogyszerész vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasai, valamint a helyi
egészségiligyi és biztonsagi torvények szerint.

Soha ne tegye vissza a tii kupakjat.

e Ne dobja ki a fecskendOket a haztartasi hulladékba.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban
marsztacimab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielé6tt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknek irta fel. Ne
adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a
betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Hympavzi és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Hympavzi alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Hympavzi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hympavzi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Hympavzi hatbanyaga a marsztacimab. A marsztacimab egy monoklonalis antitest (a fehérjék egyik
fajtaja), amelyet ugy terveztek meg, hogy képes legyen felismerni és hozzaktédni egy adott
célponthoz a testben, amelyet szovetifaktoratvonal-gatlonak (angol roviditéssel TFPI-nek) neveznek.

A Hympavzi a vérzések megeldzésére vagy csokkentésére szolgald gyogyszer, amely olyan, 12 éves
vagy iddsebb, legalabb 35 kg testtomegli betegek esetén alkalmazhato, akiknek:

e sulyos hemofilia A betegségiik van (velesziiletett VIII-as-faktor-hiany, amelynél a VIII-
as faktor szintje 1%-nal alacsonyabb a vérben), és akiknek a szervezetében nem alakultak ki
VllI-as-faktor-gatlok; vagy

e sulyos hemofilia B betegségiik van (velesziiletett IX-es-faktor-hiany, amelynél a IX-es faktor
szintje 1%-nal alacsonyabb a vérben), és akiknek a szervezetében nem alakultak ki [X-es-
faktor-gatlok.

A hemofilia A egy 6roklott vérzési rendellenesség, amit a VIII-as faktor hidnya okoz. A hemofilia B
egy Oroklott vérzési rendellenesség, amit a [X-es faktor hianya okoz. A VIlI-as faktor és a [X-es faktor
a véralvadashoz és a vérzés megallitasahoz sziikséges fehérjék.

Néhany hemofilias betegnél kialakulhatnak VIII-as-faktor- vagy IX-es-faktor-gatlok (a vérben 1évo

antitestek, amelyek a VIlI-as vagy IX-es faktorokat potlo készitmények ellen hatnak, és
megakadalyozzék azok megfelelé miikodését).
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A Hympavzi hatdanyaga, a marsztacimab felismeri és kotodik a TFPI-hez, egy olyan fehérjéhez,
amely gatolja a talzott mértékl véralvadast. A TFPI-hez hozzédkapcsolodva a marsztacimab csokkenti
annak mikddését, ezaltal eldsegiti a trombin képzddését (ez egy olyan fehérje, amelynek a testet érd
sériilés vagy karosodas esetén dontd szerepe van a véralvadasban). Ez segiti a véralvadas fokozasat, és
meggatolja a vérzést a hemofilias betegeknél.

2. Tudnivalék a Hympavzi alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Hympavzi-t

- ha allergias a marsztacimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
nem biztos abban, hogy allergias-e valamely 0sszetevore, beszéljen kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, miel6tt alkalmazna a
Hympavzi-t.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Hympavzi alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Miel6tt elkezdené alkalmazni a Hympavzi-t, nagyon fontos, hogy beszéljen kezeléorvosaval
egyéb VIII-as-faktor- és IX-es-faktor-készitmények (a véralvadast eldsegitd, de a Hympavzi-tol
eltéré6 modon hatd gyogyszerek) és a Hympavzi egyiittes hasznalatardl. Lehet, hogy egyéb VIlI-as-
faktor- vagy [X-es-faktor-készitményeket kell majd hasznalnia az attdréses vérzések kezelésére a
Hympavzi alkalmazasa folyaman. Kovesse gondosan egészségiigyi ellatdja utasitasait arra
vonatkozoan, hogy mikor és hogyan kell hasznalnia ezeket a VIlI-as-faktor- vagy IX-es-faktor-
készitményeket a Hympavzi alkalmazésa soran.

Vérrogok (tromboembolids események)

A Hympavzi elsegiti a vérrogok keletkezését, és vérrogképzodést (igynevezett tromboembolias
eseményeket) okozhat az erekben. A vérrogok életveszélyesek lehetnek. Tajékoztassa kezelGorvosat,
ha kordbban eléfordult Onnél vérrdgképzédés, vagy ha olyan betegségben szenved, amely ndveli a
vérrogképzodés kockazatat. Ezek koz¢é tartoznak a kovetkezok:

e korabbi szivkoszoruér-betegség (a szivizmot ellatd vérerek sziikiilete vagy elzarodasa altal
okozott szivbetegség),
korabbi iszkémias betegség (érsziikiilet vagy -elzarddas miatti csokkent véraramlas),

e a vénakban vagy artériakban kialakul6 vérrogok szerepelnek a kortorténetében,
genetikai betegségek, amelyek fokozzak a vérrogképzodés kockazatat (példaul az V-6s
véralvadasi faktor Leiden-mutacidja),

e agyhoz kotottség, mozgasképtelenség vagy hosszu idoszak, mely soran a beteg nem allhat

labra,

elhizottsag (tulsuly),

dohényzas,

jelenleg sulyos fert6zése van,

jelenleg vérmérgezésben (szepszisben) szenved,

jelenleg traumas vagy zuz6dasos sériilése van,

jelenleg daganatos megbetegedésben szenved.

Hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az esetleges
vérrogképzodés barmilyen tiinetét észleli, beleértve az alabbi mellékhatasokat:

e duzzanat vagy fajdalom a karokban ¢és o ajulasérzés;
labszarakban; o fejfajas;
e pirossag vagy elszinezddés a karokon vagy e azarc zsibbadasa;
labszérakon,; e aszem fajdalma vagy duzzanata;
e latasproblémak.

e légszomj;
e fajdalom a mellkasban vagy a hat felsd részén;
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e gyors szivveres;
o vér felkohogése;

Allergias reakciok

A Hympavzi-t alkalmaz6 embereknél allergias reakcio tiineteit figyelték meg. Hagyja abba a
Hympavzi alkalmazésat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha felmeriil6 stlyos allergias reakciod
barmilyen tlinetét észleli, amely tobbek kozott a kdvetkezo lehet:

e kiiités, csalankiiités, altalanos viszketés; o légzési vagy nyelési nehézség;
e azarc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata; o szédiilés.

12 évesnél fiatalabb gyermekek

A Hympavzi-t nem szabad 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni, illetve nem javasolt

12 évesnél fiatalabbak szamara. A gydgyszer biztonsagossaga és hatasossaga még nem ismert ebben a
betegcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Hympavzi
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, fogamzasgatlas és szoptatas
Ha On képes teherbe esni, hatékony fogamzasgatlast (sziiletésszabalyozast) kell alkalmaznia a
Hympavzi-kezelés alatt, valamint az utols6 Hympavzi injekcié utdn még legalabb 1 honapig.

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa mérlegelni fogja a Hympavzi
alkalmazasanak elonyeit a sziiletendé gyermekre kifejtett kockazattal szemben.

Ha On szoptat, kérjen tanacsot kezeléorvosatol azzal kapcsolatban, hogy a szoptatast hagyja abba,
vagy a Hympavzi alkalmazasat. Kezeldorvosa mérlegelni fogja a Hympavzi alkalmazasanak Onre
gyakorolt elényeit a szoptatas csecsemdre gyakorolt elényeivel szemben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Hympavzi nem, vagy csak korlatozottan befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Hympavzi poliszorbat 80-at tartalmaz
A készitmény 0,2 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 1 ml oldatban. A poliszorbatok allergias reakciokat
okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert allergidja van.

A Hympavzi natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Hympavzi-t?

Az On Hympavzi-kezelését a hemofilias betegek kezelésében képzett orvos feliigyelete mellett fogjak
elkezdeni. A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészeét.

Kezel6orvosa a jelenlegi kezelésének leallitasara fogja utasitani, amikor atvalt a faktor vagy

nem faktor alapt gy6gyszereir6l a Hympavzi-ra. Beszéljen kezel6orvosaval, ha nem biztos abban, mit
kell tennie.
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Ha stlyosan megbetegszik vagy nagyobb mitéten kell atesnie, tajékoztassa kezeldorvosat arrol, hogy
Hympavzi-t alkalmaz.

Feljegyzések készitése
A Hympavzi minden alkalmazéasakor jegyezze fel a gyogyszer nevét és gyartasi tételszamat.

Hogyan Kkell alkalmazni a Hympavzi-t?

e A Hympavzi-t bor ala beadott (szubkutan) injekcioként kell alkalmazni. Az injekciot nem szabad
vénaba vagy izomba adni.

e Az injekcid okozta érzés kellemesebbé tétele érdekében a felhasznalas el6tt hagyja, hogy a
Hympavzi a dobozéaban, kdzvetlen napfénytdl tavol, kb. 15-30 perc alatt szoba-hdmérsékletiire
melegedjen. A Hympavzi-t nem szabad mas modszerrel felmelegiteni. Példaul, ne melegitse forro
vizben vagy mikrohullamu siit6ben.

Az injekcios toll elsé hasznalata elott kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember megmutatjia Onnek és/vagy gondozéjanak a Hympavzi beadasanak menetét.
Ha On vagy gondozéja adja be a Hympavzi-t, akkor figyelmesen el kell olvasnia és kovetnie kell
a betegtajékoztato hatoldalan levd, az alkalmazasra vonatkozé utasitasokat.

Hova kell beadni a Hympavzi-t?

e KezelSorvosa vagy a gondozisat végzé egészségiigyi szakember megmutatja majd Onnek és/vagy
gondozojanak, hogy a test mely teriileteire kell beadni a Hympavzi-t. A Hympavzi beadasanak
legjobb helye a has vagy a comb. A fartdjékba csak a gondozd, az orvos, a gondozasat végzo
egészségligyi szakember vagy gyogyszerész adhat be injekciot.

e Minden injekcional valtogassa a beadas helyét a testén.

e Ha a teljes adag bejuttatdsdhoz tobb injekciod beadasa sziikséges, mindegyik injekciot masik
tertiletre kell beadni.

o Hamas gydgyszereket is alkalmaz, amelyeket a bor ala kell beadni, akkor ezeket mas teriiletre
adja be.

A Hympavzi ajanlott adagja

A kezelés egy telitd adaggal kezdddik, amit minden héten fenntarté adagok kovetnek.

o Telit6 adag (magasabb kezdé adag annak érdekében, hogy szervezetében a gyogyszerszint gyorsan
kialakuljon): Az ajanlott adag 300 mg.

e Fenntarto adag: Az ajanlott adag 150 mg.

Ezt a gyogyszert hetente egyszer, minden héten ugyanazon a napon (a nap barmely idépontjaban) kell
alkalmaznia.

Jegyezze fel, hogy a hét melyik napjan alkalmazta a Hympavzi-t, hogy emlékezzen a gyogyszer
hetente egyszer torténd beadasara.

crcr

adagot, legfeljebb heti 300 mg-ra.

Alkalmazas serdiiloknél

A Hympavzi 12 éves vagy idésebb serdiiloknél alkalmazhatd. A serdiilé beadhatja maganak a
gyogyszert, ha a serdiilé kezel6orvosa, a gondozésat végzo egészségiigyi szakember, illetve a sziild
vagy gondozoé beleegyezik, és ha a beteget megtanitjak erre.

Ha az eldirtnal tobb Hympavzi-t alkalmazott

Azonnal értesitse kezeldorvosat, ha a sziikségesnél tobb Hympavzi-t alkalmazott. Fennéllhat a
mellékhatasok, példaul vérrogok kialakulasanak kockazata, és ez orvosi ellatast igényel. Mindig
pontosan a kezeldorvos utasitasai szerint alkalmazza a Hympavzi-t; ha bizonytalan valamiben,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Hympavzi-t
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o Ha elfelejtette alkalmazni a belitemezett adagjat, akkor a kdvetkezo beiitemezett adag napja elétt a
lehetd leghamarabb adja be az elfelejtett adagot. Ezutan az {itemterv szerint folytassa a gyogyszer
alkalmazasat. Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

e Ha egymas utan két belitemezett adagot is elfelejt (azaz tobb mint 13 nap telt el a legutobbi
injekcid ota), a lehetd leghamarabb keresse fel kezeldorvosat, és kérdezze meg, mit tegyen.

e Ha nem biztos a teenddjében, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert.

Ha idé elott abbahagyja a Hympavzi alkalmazasat
Ne hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné ezt kezel6orvosaval. Ha id6 elott
abbahagyja a Hympavzi alkalmazasat, el6fordulhat, hogy mar nem lesz védett a vérzéssel szemben.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

A Hympavzi kilitést okozhat (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet), amely stlyos lehet. Azonnal
keresse fel kezelGorvosat, ha komolyabb kiiitése van; egyes kiiitések sulyosak lehetnek. Ne alkalmazza
ismét a Hympavzi-t addig, amig nem besz¢lt kezeldorvosaval a kititésrol.

A Hympavzi vérrogképz6dést (tromboembolia) okozhat (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet).
Azonnal hagyja abba a Hympavzi alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat, ha esetleges
veérrdogképzodés barmilyen jelét vagy tlinetét észleli. A vérrdg (tromboembdlias esemény) lehetséges
tiineteinek felsorolasat megtalalja a 2. pont ,,Tudnivalok a Hympavzi alkalmazasa el6tt” cimii
részében.

Tovabbi mellékhatasok
Mondja el kezelGorvosanak, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy gyogyszerészének,
ha ezen mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
o reakcid az injekcid beadasanak helyén (beleértve viszketés, duzzanat, pirossag, fajdalom,
véralafutas, a teriilet megkeményedése).

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o fejfajas;

® magas vérnyomas;

o viszketés (pruritusz).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Az eloretoltott injekceios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eléretdltott injekeiods tollat az eredeti dobozaban.

A Hympavzi-t ki lehet venni a hiitdszekrénybdl és legfeljebb 7 napon keresztiil, szobahdmérsékleten
(legfeljebb 30 °C-on), a dobozaban lehet tarolni. Szobahdmérsékleten torténd tarolas utan ne tegye
vissza a Hympavzi-t a hlitdszekrénybe. Ha a Hympavzi 7 napnal hosszabb ideig volt
szobah6mérsékleten, dobja ki, még akkor is, ha fel nem hasznalt gydgyszer van benne.

Nem szabad razni.

Alkalmazas el6tt vegye ki a Hympavzi-t a hlitdszekrénybdl. Az injekcid okozta érzés kellemesebbé
tétele érdekében a felhasznalas el6tt hagyja, hogy a Hympavzi a dobozaban kb. 15-30 perc alatt,
kozvetlen napfénytol védve, szoba-hdmérsékletliire meleged;jen.

A gyogyszer alkalmazasa elott ellendrizze az oldatot, vannak-e benne részecskék, vagy elszinezodott-
e. Ne hasznalja fel, ha azt 1atja, hogy a gydgyszer zavaros, sotétsarga, illetve pelyhek vagy részecskék
vannak benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Hympavzi?

- A készitmény hatéanyaga a marsztacimab.

- Egyéb 0sszetevok: dinatrium-edetat, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid, poliszorbat 80
(E 433), szachar6z, injekcidhoz valo viz (1asd 2. pont: ,,A Hympavzi poliszorbat 80-at
tartalmaz” és ,,A Hympavzi natriumot tartalmaz”).

Milyen a Hympavzi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hympavzi 4tlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcid (injekcid) eléretoltott injekcios
tollban.

A Hympavzi minden csomagja 1 db eléretdltott injekcids tollat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[atizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EApGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
A betegtajékoztaté legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.ceuropa.cu) talalhato.
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AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
Hympavzi 150 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok a Hympavzi beaddsanak menetét ismertetik.

Olvassa el figyelmesen ,,Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ részt a Hympavzi eléretdltott
injekcios toll hasznalata eldtt, valamint minden alkalommal, amikor 0j adagot irnak fel, mert lehet,
hogy 0j informaciok vannak benne.

Az els6 alkalommal torténd hasznalat el6étt kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember megmutatja Onnek vagy gondozdjanak, hogyan kell helyesen el6késziteni és
beadni a Hympavzi egy adagjat.

Ne adja be maganak vagy masnak, amig meg nem mutattik Onnek a Hympavzi bead4sianak
médjat.

Fontos informaciok

e Minden Hympavzi eldretoltott injekcios toll egy egyadagos eldretdltott injekeios toll (,,Az
alkalmazasra vonatkozo6 utasitasok™ cimil részben ,,injekcios toll” néven szerepel). A Hympavzi
eldretdltott injekeios toll 150 mg Hympavzi-t tartalmaz, amelyet a bor ala (szubkutan) kell beadni.

e A Hympavzi-t nem szabad vénaba vagy izomba beadni.

e A Hympavzi-t nem szabad felrazni.

e Annak érdekében, hogy ne felejtse el, mikor kell beadnia a Hympavzi-t, elére bejeldlheti a beadasi
napokat a naptarban. Ha Onnek vagy gondozojanak barmilyen kérdése van a Hympavzi
beadasanak helyes modjat illetden, keresse fel kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakembert.

Hogyan kell a Hympavzi-t tarolni?

o A fel nem hasznalt Hympavzi-t hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni. Ne fagyassza le a
Hympavzi-t. A fénytdl val6 védelem érdekében tartsa a Hympavzi-t az eredeti dobozaban.

e Sziikség esetén a Hympavzi tarolhato az eredeti dobozaban szobahémérsékleten, legfeljebb 30 °C-
on, legfeljebb 7 napig. Ne alkalmazza a Hympavzi-t, ha 7 napnal hosszabb ideig nem volt
hiitészekrényben. Dobja ki az 6sszes Hympavzi-t, amely 7 napnal hosszabb ideig volt
szobah6mérsékleten tarolva.

e Ne hasznalja fel a Hympavzi eléretoltott injekcios tollat a ranyomtatott lejarati id6 utan.

e Tartsa a Hympavzi-t és az dsszes gyogyszert gyermekektdl elzarva.

A Hympavzi injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok

Gyiijtse dssze az alabbi eszkozoket egy tiszta, sik feliileten:

1 db Hympavzi eldretoltott injekcios toll.

1 db alkoholos vatta (nincs mellékelve).

1 db vattapamacs vagy gézlap (nincs mellékelve).

1 db hegyes-¢les eszkoznek valo tartaly az injekcids toll kidobasahoz (nincs mellékelve).
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Hympavzi eléretéltott injekciés toll a hasznélat ELOTT

Kupak  Kioldott tlivéds Ablak Lejarati datum (EXP)
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Sarga sav az ablakban

Zarolt tivedo

Dugattyu
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Az elokészités 1épései

k.

. 1épés — Felkésziilés

Vegye ki az injekciods tollat a dobozabol; tartsa tavol a kozvetlen napfénytol.

Ellenérizze, a Hympavzi megnevezés szerepel-e a dobozon és az injekcids toll cimkéjén.

Ellenérizze, van-¢ lathato karosodas az injekcios tollon, példaul repedés vagy szivargas.

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

Ne vegye le a kupakot, amig készen nem all az injekcié beadasara.

Dobja Ki az injekcios tollat, ha az sériilt, vagy ha az injekcios tollat vagy a dobozat benne az

injekcios tollal leejtették.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha:

o kozvetlen fény érte tarolaskor. Megengedett, hogy szobavilagitas érje az adag elokészitése és
beadasa soran.

o lefagyasztottak, kiolvasztottak, vagy 7 napnal tovabb volt hiitdszekrényen kiviil.

Ne razza fel az injekcios tollat. A felrazas karosithatja a Hympavzi-t.

Megjegyzés: Az injekcid okozta érzés kellemesebbé tétele érdekében hagyja, hogy az injekcids toll a
dobozban, kozvetlen napfénytol védve, kb. 15-30 perc alatt szoba-hdmérsékletiire melegedjen.

Ne hasznaljon semmilyen mas mddszert (pl. mikrohullamu siit6t vagy forro vizet) az injekcios toll
felmelegitésére.
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2. 1épés — A diatum (EXP) ellendrzése

A datum (EXP) ellendrzése

LOT:
EXP:

.

o Ellendrizze az injekcios toll cimkéjére nyomtatott lejarati datumot (EXP).
o Ne hasznalja fel a lejarati datumon tul.
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3. 1épés — A gyogyszer ellenorzése

e Nézze meg figyelmesen a gyogyszert az injekcios toll ablakan keresztiil.
o A gyodgyszernek atlatszonak és szintelennek vagy vilagossarganak kell lennie.
o Ne haszndlja fel az injekcios tollat, ha a gyogyszer zavaros, sotétsarga, illetve pelyhek vagy
részecskék vannak benne.

Megjegyzés: Normalis, ha az ablakon keresztiil egy vagy tobb 1égbuborék lathato.

Ha barmilyen kérdése van a gyogyszerrel kapcsolatban, forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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4. 1épés — Az injekcio beadasi helyének kivalasztisa és megtisztitasa

Az injekcié beadasi helyének kivalasztasa és megtisztitasa

Hasi tertilet:

Tartson legalabb 5 cm-es
tavolsagot a koldoktol.

Fenék:
Kizarolag kezelGorvos, gyogyszerész,
L~ Comb gondozd vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember.

\.

e Valasszon egy helyet az injekcio beaddsara a hasi teriileten vagy a combon, kivéve ha
kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember masik teriiletet
javasolt. A Hympavzi-t kizarolag a kezel6orvos, gyogyszerész, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember vagy gondozo adhatja be a fartajékba. Tartson legalabb 5 cm-es tdvolsagot a koldoktol.

e Vailtogassa az injekcio beadasi helyét a Hympavzi minden alkalmazasakor. Beadhatja az injekciot
ugyanabba a testrészbe, csak mindig valasszon masik teriiletet azon beliil.

o Tisztitsa meg a beadds helyét szappannal és vizzel, vagy alkoholos vattaval, ha az kényelmesebb.

e Hagyja megszaradni a teriiletet. Ne érintse meg, legyezze vagy fijjon levegot a megtisztitott
beadasi helyre.

o Ne fecskendezze be a Hympavzi-t csontos teriiletre, vagy olyan helyre, ahol a bor véralafutasos,
piros, fajdalmas (érzé¢keny) vagy kemény. Ne adja be az injekciot heges teriiletre vagy olyan
helyre, ahol striak lathatok.

e A Hympavzi-t nem szabad vénaba vagy izomba beadni.

e Ne fecskendezze be a Hympavzi-t ruhdn keresztiil.
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5. 1épés — A kupak lecsavarasa

A kupak lecsavarasa

e Csavarja és huzza le a kupakot.
o Tegye a kupakot az éles-hegyes eszkdznek valo hulladéktartalyba. Mar nem lesz ra sziiksége.

Megjegyzés:
o Az normalis, ha néhany csepp gyogyszert lat a tii hegyén.
o A tlisapka a kupakban marad a kupak eltavolitasa utan.

Figyelmeztetés: Ovatosan banjon az injekcids tollal, mert egy t{i van benne.

Ne tegye vagy nyomja a kezét a tivédore. Ez tiszarasos sériiléshez vezethet.
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A beadas lépései

6. 1épés — A gyogyszer befecskendezése

Szamoljon

o Nyomja erosen az injekcios tollat a bérhdz 90°-os szogben, és tartsa lenyomva, amig be nem
fejezddik a befecskendezés (7. [épés). A befecskendezés kezdetekor hallani fogja az 1. kattanast.

e Tartsa erésen a béréhez nyomva az injekcios tollat, mikdzben a sarga sav végighalad az ablakon.
Hallani fogja a 2. kattanast, amikor a befecskendezés majdnem kész.

e A 2. kattands utdn lassan szamoljon el 5-ig, hogy biztosan beadja a teljes adagot.

Ne vegye el az injekcios tollat a borétél, amig el nem szamolt 5-ig a 2. kattanas utan, és amig a
sarga jelzés teljesen ki nem tolti az ablakot.

Megjegyzés: A tii behatol a borébe, amikor lenyomja az injekcios tollat. Kezeldorvosa, gyogyszerésze
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember javasolhatja, hogy finoman csipje 6ssze a borét
befecskendezés kdzben.

Megjegyzés: Nyomja lefelé er6sebben, ha nem hallja a kattanast, amikor ranyomja az injekcids tollat
a borére. Ha még mindig nem kezdddik el a befecskendezés, akkor vegyen elé egy Gj Hympavzi
eléretoltdtt injekceiods tollat.

Figyelmeztetés: Ha meggondolja magat a beadas helyével kapcsolatban azutan, hogy beszurta a tiit a

borbe, akkor ki kell majd dobnia az injekciods tollat, és el6 kell vennie egy uj Hympavzi eléretoltott
injekciods tollat.
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7. 1épés — A toll kihuzasa

A toll kihtizasa

e Vegye el az injekcios tollat a borétol.
o Halat egy kis csepp gyogyszert a borén, akkor a kovetkezo injekcid alkalmaval varjon egy
kicsit tovabb, mielott kihtizza az injekcios tollat.

Megjegyzés: Miutan elvette az injekcios tollat a borétol, a tlivédo automatikusan lefedi a tiit és a
helyére rogziil.

Az injekcids tollat nem lehet Gijra felhasznalni.
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8. 1épés — Az ablak ellenérzése

Az ablak ellenOrzése

e Ellendrizze az ablakot, hogy az 6sszes gyogyszert befecskendezte-e.
Ha a sarga siav nem az abran liathaté helyzetben van, az azt jelenti, hogy nem adta be a teljes
adagot. Kérjen segitséget kezeldorvosatol, gyogyszerészétol vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembertol.

Ne adjon be masik adagot.
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9. 1épés — Utogondozas

Utégondozas

e Nyomjon finoman tiszta vattapamacsot vagy gézlapot az injekcio beadasi helyére néhany
masodpercre, ha vércseppet lat.
o Ne dorzsolje a teriiletet.

Megjegyzés: Ha a vérzés nem all el, forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberhez.
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10. 1épés — Hulladékkezelés

e Tegye a hasznalt injekcios tollat egy ¢les-hegyes eszkdznek valo hulladéktartalyba a kezelGorvos, a
gyogyszerész vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasai, valamint a helyi
egészségiligyi és biztonsagi torvények szerint.

e Ne dobja ki az injekcios tollat a haztartasi hulladékba.

69



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

