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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Iblias
oktokogas alfa

Sis dokumentas yra Iblias Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauia. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiatti Sixo vaistu ES ir nustatyty jo
naudojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines infeimasijos apie tai, kaip vartoti Iblias.

Praktinés informacijos apie Iblias vartojimg pacientai turéty ieikoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Iblias ir kam jis vartojanyas?

Iblias — tai vaistas, kuris skiriamas A himd(filja (paveldimu kraujo kreséjimo sutrikimu, kurj sukelia
kreséjimo baltymo, vadinamo VIII faktqrigmi, trikumas) sergantiems pacientams, siekiant sustabdyti
kraujavima ir jo iSvengti. Jo sudétyie“ya veikliosios medziagos oktokogo alfa; tai yra tokia pati
medziaga, kaip zmogaus VIl £iktesius.

Kaip vartoti Iblias?

Iblias tiekiamas mittaiiniritirpiklio, i$ kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas, forma. Vaistas suleidziamas |
veng per kelias@niutes. Iblias dozé ir vartojimo daznis priklauso nuo to, ar Sis vaistas vartojamas
siekiant sustagdysi kraujavima ar siekiant jo iSvengti, taip pat nuo VIII faktoriaus trikumo sutrikimo
sunkumoysrasyavimo stiprumo ir lokalizacijos bei paciento biklés ir kiino svorio.

Iblias’ galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma galima pradéti tik priziarint gydytojui, turiniam
hemafiiijos gydymo patirties. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip
pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Iblias?

A hemofilija serganciy pacienty organizme triiksta VIII faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kreséty, dél to jie greitai netenka kraujo ir jiems gali pasireiksti tokie sutrikimai, kaip
kraujavimas sgnariuose, raumenyse ar vidaus organuose. Zmogaus organizme veiklioji Iblias medziaga
oktokogas alfa veikia taip pat kaip Zzmogaus V111 faktorius. Ji pakeicia trikstama VIII faktoriy ir taip
padeda kraujui kreséti bei suteikia galimybe laikinai kontroliuoti kraujavima.

Kokia Iblias nauda nustatyta tyrimuose?

Iblias veiksmingumas siekiant iSvengti kraujavimo ir siekiant jj sustabdyti buvo jrodytas atliekant ¥ieng
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 62 sunkios formos A hemofilija sergantys pacientai nuos42 weecty,
kurie anksciau buvo gydomi kitais VIII faktoriaus preparatais. Taikant gydyma Iblias, perfnerus
pacientams pasireiské vidutiniskai 3,8 kraujavimo epizodo per metus (daugiausia krauvjakinio
sgnariuose atvejy). PrieS gydyma Iblias pacientams pasireikSdavo vidutiniSkai 6,9 kiauj=¥imo epizodo
per metus. Pacientams tesiant gydyma Siuo vaistu po pirminio tyrimo pabaigos s=2zultatai buvo
panasus.

Mazdaug 70 proc. kraujavimo epizody atveju kraujavimg pavyko sustabdjti atlikus vienintele Iblias
injekcija, o dar mazdaug 15 proc. epizody atveju tg pavyko padarytiatlikustantrg injekcija; atsakas
gydyma buvo jvertintas gerai arba puikiai mazdaug 80 proc. atvejiyGysant 12 pacienty, kuriems
tyrimo laikotarpiu reikéjo atlikti didele operacija, pacienty gydyshjanuztikrintg kraujavimo kontrole taip
pat jvertino kaip gerq arba puikia.

Antrajame tyrime dalyvavo 51 vaikas iki 12 mety, kuriesariksciau buvo gydomi kitais V111 faktoriaus
preparatais; taikant gydyma Iblias, jiems pasireiské {icatiniskai 3,8 kraujavimo epizodo per metus
(daugiausia jie buvo susije su suzalojimais). Mazdatg 30 proc. atvejy atsakas | gydyma buvo jvertintas
kaip geras arba puikus.

Patvirtinamojo tyrimo duomenys taip pat csviino prevencinio gydymo Iblias nauda siekiant sumazinti
kraujavimo epizody skaiciy.

Kokia rizika siejama su lbiias vartojimu?

Padidéjusio jautrumo (alergings)*reakcijos nedaznos vartojant Iblias, jos pasireiSkia nuo 1 paciento i
1 000 iki maziau nei 1 pacienlo iS 100. Jeigu jos pasireiskia, tai gali blti angioedema (poodiniy audiniy
patinimas), deginimq/ir'dilginimo pojutis injekcijos vietoje, Saltkrétis, raudonis, nieztintis viso kiino
iSbérimas, galvos/Skausinas, dilgéling, hipotenzija (Zemas kraujosptdis), letargija, pykinimas
(Sleikstulys), nerinvavimas, tachikardija (pagreitéjes Sirdies plakimas), kritinés uzgulimas, dygséjimas,
vémimas, Sy okstirnas. Kai kuriais atvejais Sios reakcijos gali pasunkéti.

Pacienty oraanizme gali pradéti gamintis Ziurkéno arba pelés baltymy antik@inai; Sio vaisto negalima
vastcdti‘piicientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) oktokogui alfa arba ziurkéno ar
selasyhbaltymams. Taip pat vartojant vaistus su VIII faktoriumi, kai kuriy pacienty kraujyje gali
susidaryti VIII faktoriaus inhibitoriy (antiktny), dél kuriy vaistas gali nustoti veikti; dél to gali
nebepavykti kontroliuoti kraujavimo.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Iblias, sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.
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Kodél Iblias buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Iblias nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Nustatyta, kad Iblias yra
veiksmingas siekiant iSvengti kraujavimo ir siekiant jj sustabdyti, jskaitant tuos atvejus, kai reikia
sustabdyti kraujavima operacijos metu; taip pat nustatyta, kad $j vaistg galima vartoti visy amziaus
grupiy pacientams. Dél Iblias saugumo, nustatytas Sio vaisto poveikis atitinka numatytg gydymo VIII
faktoriaus preparatu poveikj. Daugiau duomeny, patvirtinanciy Iblias veiksminguma ir sauguma
pacientams, anksciau negydytiems vaistais su VIII faktoriumi, ir daugiau duomeny apie ilgalaikio Sio
vaisto vartojimo poveikj vaikams turéty suteikti Siuo metu atliekami tyrimai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zvlias
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Iblias vartojima, parengtas rizikos valdymo planas./Rariizntis Siuo
planu, | Iblias preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta infesmacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitrog sfecialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Be to, Iblias prekiaujanti bendrové uzbaigs tyrimus, kuriais siekiamalis#isti Sio vaisto saugumag ir
veiksminguma kitais VIII faktoriaus preparatais anksciau negydv&iarns pacientams ir kurie turéty
suteikti daugiau duomenuy, patvirtinanciy ilgalaikio gydymo JIbas\saugumag ir veiksmingumag vaikams.

Kita informacija apie Iblias

ISsamy Iblias EPAR ir rizikos valdymo plano santraltke rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Euiropean public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Iblias rasite pakuctésiapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo
gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004147/WC500198826.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004147/human_med_001958.jsp
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