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Hympavzi (marstacimabas)
Hympavzi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Hympavazi ir kam jis vartojamas?
Hympavzi - tai vaistas, skiriamas bent 35 kg sveriantiems 12 mety ir vyresniems pacientams, kuriems
diagnozuota sunkios formos hemofilija A arba hemofilija B, siekiant iSvengti kraujavimo epizodu.

Hemofilija A ir hemofilija B yra paveldimi kraujavimo sutrikimai, kuriuos sukelia VIII faktoriaus
(sergant hemofilija A) arba IX faktoriaus (sergant hemofilija B), t. y. baltymuy, kuriy reikia, kad
susidaryty kraujo kresulys ir kraujavimas bty sustabdytas, trikumas.

Hympavzi skiriamas zZzmonéms, kuriy organizme nesusidaro VIII ar IX faktoriaus inhibitoriy (baltymuy,
kuriuos gamina nattrali organizmo apsaugos sistema).

Hympavzi sudétyje yra veikliosios medziagos marstacimabo.

Kaip vartoti Hympavzi?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma reikéty pradéti pacientui nekraujuojant, priziGrint
hemofilijos gydymo patirties turin¢iam sveikatos priezitros specialistui.

Hympavzi Svirks¢iamas po oda kartg per savaite, naudojant uzpildytg Svirkstg arba Svirkstiklj.
ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys vaista gali
su(si)Svirksti patys.

PrieS pradedant gydyma Hympavzi, pacientai turéty nutraukti profilaktinj (prevencinj) gydyma
kreséjimo faktoriais (VIII arba IX faktoriaus koncentratais).

Daugiau informacijos apie Hympavzi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Hympavzi?

Zmogaus organizme gali vykti ir toks kraujo kre$éjimo procesas, kuriame nedalyvauja nei VIII, nei IX
faktorius. Taciau §j procesg (vadinama audiniy faktoriaus keliu, angl. tissue factor pathway) gali greitai
uzblokuoti baltymas, vadinamas audiniy faktoriaus kelio inhibitoriumi (AFKI, angl. tissue factor
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pathway inhibitor, TFPI). Hympavzi yra monokloninis antiklnas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpaZinty AFKI ir prie jo jungtysi. Prisijunges prie AFKI, Hympavzi neleidzia
Siam baltymui suaktyvéti ir, veikiant audiniy faktoriaus keliui, hemofilija A ar hemofilija B serganciy
pacienty kraujas pradeda kreséti.

Kokia Hympavzi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su 12 mety ir vyresniais berniukais ir vyrais, serganciais sunkios formos
hemofilija A ar hemofilija B, kuriy organizme nesusidaro inhibitoriai, nustatyta, kad gydymas Hympavzi
yra bent toks pat veiksmingas, kaip jprasta prevenciné terapija, siekiant sumazinti kraujavimo epizody,
kuriems sustabdyti reikia gydymo, skaiciy.

Siame tyrime dalyvavo 116 suaugusiujy ir paaugliy, kuriems anksciau buvo taikytas gydymas pagal
poreikj arba taikyta jprasta profilaktiné pakaitiné VIII faktoriaus ar IX faktoriaus terapija. Atliekant Sj
tyrima, buvo lyginamas kraujavimo epizodu, kurie pasireiSské pacientams per 6 ménesius iki pradedant
gydyma Hympavazi, ir kraujavimo epizody, kurie pasireiSké per vienus metus nuo gydymo Hympavzi
pradzios, skaicius.

Taikant gydyma Hympavzi, 83 pacienty, kuriems anksciau buvo taikyta jprasta profilaktiné terapija,
grupéje vidutinis metinis kraujavimo epizoduy, kuriems sustabdyti prireiké gydymo, skaic¢ius sumazéjo
nuo mazdaug 8 iki 5.

Hemofilija A sergandiy pacienty grupéje vidutinis metinis kraujavimo epizody skaicius taikant jprastine
profilaktine terapijg sieké mazdaug 9, o vartojant Hympavzi - 5. Hemofilija B serganciy pacienty
grupegje Sis rodiklis taikant jprastine profilaktine terapijq sieké mazdaug 3, o vartojant Hympavzi -
mazdaug 5. Atliekant ilgalaikj tyrima, kuris buvo pagrindinio tyrimo tesinys, minétas kraujavimo
epizody rodiklis hemofilija B serganciy pacienty grupéje tesiant gydyma Hympavzi toliau mazéjo.

Kokia rizika susijusi su Hympavzi vartojimu?

ISsamy visy Hympavzi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Hympavzi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje.

Kodél Hympavzi buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai Sis vaistas buvo patvirtintas, dauguma sunkios formos hemofilija B serganciy pacienty,
gydymo galimybiy buvo susijusios su pakaitine terapija, atliekant intravenines VIII arba IX faktoriaus
infuzijas. Irodyta, kad kas savaite po oda SvirkS¢iamas Hympavzi yra ne maziau veiksmingas nei
iprasta profilaktiné terapija siekiant sumazinti kraujavimy epizody skaiciy. Hemofilija B serganciy,
pacienty, ypac paaugliy, skaicius pagrindiniame tyrime buvo nedidelis; taciau ilgalaikio tyrimo tesinio
duomenys patvirtino Hympavzi veiksminguma gydant hemofilija B sergancius pacientus. Hympavzi
Salutinio poveikio reiSkiniai yra lengvi ir nenustatyta jokiy konkreciy abejoniy dél saugumo kelianciy
klausimuy; vis délto, | pagrindinj tyrima jtraukty pacienty skaicius buvo nedidelis, todél bus pateikta
daugiau saugumo duomenu.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Hympavzi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hympavzi vartojima?

Hympavzi prekiaujanti bendroveé, remdamasi Siuo vaistu gydyty pacienty registry duomenimis, atliks
tyrima, kad galéty iSsamiau jvertinti Hympavzi sauguma hemofilija A ir hemofilija B sergantiems
pacientams.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Hympavzi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hympavzi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Hympavzi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hympavzi

Daugiau informacijos apie Hympavzi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hympavzi.
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