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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Obizur

susoktokogas alfa

Sis dokumentas yra Obizur Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Obizur.

Praktinés informacijos apie Obizur vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Obizur ir kam jis vartojamas?

Obizur — tai vaistas, kuriuo gydomi kraujavimo epizodai, pasireiSkiantys suaugusiesiems, sergantiems
igyta hemofilija — kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia spontaniskai susidare VIII faktoriy inaktyvinantys
antikdnai. VIII faktorius yra vienas i$ baltymuy, bdtiny normaliam kraujo kreséjimui.

Obizur sudétyje yra veikliosios medZiagos susoktokogo alfa.
Kaip vartoti Obizur?

Obizur galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi prizidréti gydytojas, turintis
hemofilijos gydymo patirties. Obizur tiekiamas milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis (j venq
Svirksc¢iamas) tirpalas, forma. Vaisto dozé, jo vartojimo daznumas ir gydymo trukmeé koreguojama
atsizvelgiant | paciento bikle ir poreikius, taip pat | kraujavimo keliamg pavojy. Daugiau informacijos
rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Obizur?

Pacientams, sergantiems VIII faktoriaus antikliny sukelta jgyta hemofilija, pasireiskia tokie kraujo
kreséjimo sutrikimai, kaip kraujavimas sgnariuose, raumenyse ar vidaus organuose. Veiklioji Obizur
medZiaga, susoktokogas alfa, Zmogaus organizme veikia taip pat kaip Zmogaus VIII faktoriaus, tik yra
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Siek tiek kitokios formos. Dél Sios priezasties antiklinams nelengva ,atpazinti* Sig medziagg, todél ja
galima pakeisti inaktyvinta Zmogaus VIII faktoriy ir taip paskatinti kraujo kre$éjima bei padéti
organizmui kontroliuoti kraujavima.

Kokia Obizur nauda nustatyta tyrimuose?

Obizur buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 28 suauge VIII faktoriaus
antikdiny sukelta jgyta hemofilija sergantys pacientai, kuriems tuo metu buvo prasidéjes rimtas
kraujavimo epizodas. Obizur nebuvo lyginamas su kitais vaistiniais preparatais. Atsakas | gydyma
Obizur buvo laikomas teigiamu, jeigu kraujavimg pavykdavo sustabdyti arba sumazinti, ir laikytas
neigiamu, jeigu kraujavimo nepavykdavo sustabdyti arba jis sustiprédavo. Per 24 val. nuo gydymo
Obizur pradzios visiems 28 pacientams pasireiSké teigiamas atsakas; kraujavima pavyko visiskai
sustabdyti 24 iS 28 pacientu.

Kokia rizika siejama su Obizur vartojimu?

Vartojant Obizur, pacientams gali prasidéti padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, kurios gali
pasireiksti angioedema (poodiniy audiniy patinimu), deginimo ir astraus skausmo pojtciu injekcijos
vietoje, Saltkréciu, raudoniu, nieztindiu iSbérimu, galvos skausmu, dilgéline, hipotenzija (sumazéjusiu
kraujosptdziu), nuovargiu arba nerimavimu, pykinimu (Sleikstuliu) arba vémimu, tachikardija (greitu
Sirdies plakimu), kritinés uzgulimu, Svokstimu ir dilgciojimu. Kai kuriais atvejais reakcijos sustipréja
(prasideda anafilaksija); tai gali sukelti pavojingai staigy kraujospidzio sumazéjima. Obizur negalima
vartoti pacientams, kuriems praeityje pasireiské sunki alerginé reakcija | susoktokogg alfa, | bet kurig
pagalbine medziagq ar Ziurkéno baltyma. Pacienty, serganciy VIII faktoriaus antikliny sukelta jgyta
hemofilija, organizme gali susidaryti susoktokogg alfa veikianciy antikiinuy.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Obizur sgrasq rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Obizur buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Obizur nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP atkreipé démes;j i tai, kad
rinkoje néra vaisty nuo batent VIII faktoriaus antikliny sukeliamos jgytos hemofilijos. Pagrindinio
tyrimo rezultatai patvirtino, kad Obizur yra veiksmingas gydant Siuo sutrikimu sergantiems
suaugusiesiems pasireiskiancius rimtus kraujavimo epizodus. Dél Obizur saugumo komitetas laikési
nuomoneés, kad, nors pacientams gali iSsivystyti alerginés reakcijos | $j vaistg ir susidaryti jo poveikj
slopinantys antiklinai, Obizur naudingas poveikis yra svarbesnis uz Sig rizika.

Obizur rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma
gauti visos informacijos apie Obizur. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautq
informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Obizur?

Kadangi Obizur rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, Obizur prekiaujanti bendrové
turés sukurti ir pildyti pacienty registrg, kad galéty rinkti ir analizuoti trumpalaikius ir ilgalaikius
duomenis apie Obizur veiksminguma ir sauguma gydant pacientus, sergancius VIII faktoriaus antikiny
sukelta jgyta hemofilija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Obizur
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Obizur vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Obizur preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Obizur prekiaujanti bendrové sveikatos priezitros specialistams, kurie turéty Siuo vaistu gydyti
savo pacientus, pateiks SvieCiamajg medziagg su informacija, kaip apskaiciuoti vaisto doze.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Obizur

ISsamy Obizur EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Obizur rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Retyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Obizur santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002792/WC500190485.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002792/human_med_001918.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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