EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/950876/2022
EMEA/H/C/004406

Hemlibra (emicizumabs)
Hemlibra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Hemlibra un kapeéc tas lieto?

Hemlibra ir zales, ko lieto, lai novérstu vai mazinatu asinosanu pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtiem
asins recésSanas traucéjumiem, ko izraisa VIII faktora trikums).

Sis zales lieto:

- pacientiem, kuriem ir izveidojusies VIII faktora inhibitori — asinis esosSas antivielas, kas vérsas pret
VIII faktora zalém un nelauj tam efektivi iedarboties;

- pacientiem bez VIII faktora inhibitoriem, ja vinu A hemofilija ir smaga vai vidéji smaga (ar smagu
asinosanas fenotipu).

Hemlibra satur aktivo vielu emicizumabu.
Ka lieto Hemlibra?

Hemlibra var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi hemofilijas vai
asinosanas traucéjumu arstésana.

Hemlibra ir pieejamas ka Skidums injekcijam, ko veic zem adas védera, augsstilba vai apaksdelma
apvidu. Pacienti (vai vinu aprupétaji) pec attiecigas apmacibas drikst veikt Hemlibra injekcijas majas
apstaklos. Injekciju roka drikst veikt tikai aprupétajs vai veselibas apripes specialists.

Vienu dienu pirms Hemlibra lietoSanas uzsaksanas pacientiem ir japartrauc arstéSana ar koagulacijas
faktora inhibitoru aktivitati mazinosiem lidzekliem (zalém, ko lieto, lai novérstu asinoSanu pacientiem
ar VIII faktora inhibitoriem, pieméram, aktivéta protrombina kompleksa koncentratu vai rekombinanto
VIla faktoru).

Hemlibra deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Ieteicama deva ir 3 mg uz kg kermena masas
reizi ned€la pirmajas 4 nedélas. Péc tam pacienti var turpinat ar 1,5 mg/kg vienreiz nedéla, 3 mg/kg ik
péc divam nedélam vai 6 mg/kg ik péc cetram nedélam. Hemlibra ir paredzétas ilgstosSai lietosanai.
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Papildu informaciju par Hemlibra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Hemlibra darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju organisma trukst VIII faktora - vielas, kas palidz asinim sarecét. Hemlibra
aktiva viela emicizumabs ir monoklonala antiviela, kas izstradata, lai ta izpilditu VIII faktora parastas
funkcijas - sasaistitu divus asins recéSanas faktorus (IXa un X faktoru) reakciju kédg, kas
nepiecieSama asins recésanai.

Ta ka emicizumabam ir citada struktlira neka VIII faktoram, VIII faktora inhibitori So vielu neietekmé.
Tomér kliniskajos pétijumos reti ir novérota antivielu veidosanas pret emicizumabu, kas izraisa
efektivitates zudumu.

Kadi Hemlibra ieguvumi atklati petijumos?

P&tijuma, kura piedalijas 109 pacienti, tika pieradits, ka Hemlibra var efektivi novérst asinosanu
pacientiem ar A hemofiliju, kuriem ir VIII faktora inhibitori: pacientiem, kuri sanéma Hemlibra
profilakses nollika, bija mazak asinosSanas epizozu, kas bija janovérs (atbilst trim epizodém gada) neka
pacientiem, kuri nesanéma preventivu arstéSanu (atbilst 23 epizodém gada).

P&tijuma ieklava ari pacientus, kuri jau sanéma profilaktisku arstésanu ar zalém, ko sauc par
koagulacijas faktora inhibitoru aktivitati mazinosiem lidzekliem. Siem pacientiem, nomainot terapiju uz
Hemlibra, arst&jamo asinoSanas epizozu skaits uz vienu pacientu samazinajas no raditaja, kas
lidzvertigs apméram 16 epizodém gada pirms terapijas mainas, lldz apméram 3 epizodém gada péc
terapijas mainas. Ar Hemlibra arstétajiem pacientiem ari bija augstaki dzives kvalitates raditaji neka
pacientiem, kuri nesanéma Hemlibra.

P&tijuma, kura piedalijas 152 pacienti, tika pieradits, ka Hemlibra var efektivi novérst asinosanu
pacientiem ar A hemofiliju, kam ir VIII faktora inhibitori: pacientiem, kuri sanéma Hemlibra profilaksei
bija aptuveni viena asinoSanas epizode gada, kas bija janovérs, salidzinajuma ar 38 asinosanam gada
pacientiem, kuri nesanéma preventivu arstésanu.

P&tljuma ar 51 pacientu konstatéja, ka Hemlibraefektivi novérs asinosanu pacientiem ar vid&ji smagu
A hemofiliju bez VIII faktora inhibitoriem, kuriem nepiecieSama profilaktiska arstésana smagas
asinosanas fenotipa dél. Pacientiem, kuri sanéma Hemlibra, bija vidé&ji aptuveni viena asinosana gada,
kurai bija nepiecieSama arstésana.

Kads risks pastav, lietojot Hemlibra?

Visbiezakas Hemlibra blakusparadibas (kas var rasties vismaz 1 no 10 cilvékiem) ir nieze vai sapes
injekcijas vieta, sapes locitavas un galvassapes.

Visnopietnakas blakusparadibas, kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem, ir trombotiska
mikroangiopatija (asins receklu veidoSanas mazajos asinsvados) un tromboze (asins recek|u
veidoSanas asinsvados), tostarp kavernoza sinusa tromboze (asins recek|u veidoSanas galvas
smadzenu pamatné) un virspuséja vénu tromboze (asins receklu veidoSanas vénas, parasti rokas vai
kajas) ar adas bojajumiem.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hemlibra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapéc Hemlibra ir registrétas ES?

Tikai dazas zales, ko sauc par koagulacijas faktora inhibitoru aktivitati mazinosiem lidzekliem, ir
piemérotas A hemofilijas pacientiem, kuriem izveidojusies VIII faktora inhibitori. Hemlibra Siem
pacientiem samazina asinosanas epizozu skaitu un uzlabo dzives kvalitati. Hemlibra ari mazina
asinoSanu pacientiem ar vidéju vai smagu A hemofiliju bez VIII faktora inhibitoriem.

Hemlibra blakusparadibas ir panesamas, un noradijumi par nopietnu blakusparadibu riska kontroléSanu
ir sniegti informacija par zaju parakstisanu un izglitojosajos materialos.

Tapéc Eiropas Zaju adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Hemlibra, parsniedz So zalu radito risku un
zales var tikt registrétas lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Hemlibra lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgi Hemlibra, izdos izglitojoSus materialus, kas paredzéti veselibas apriipes
specialistiem, pacientiem, aprapétajiem un laboratoriju specialistiem un ietver informaciju par tadam
blakusparadibam ka asins recéSanas patologijas, par risku, kas rodas, Hemlibra lietojot vienlaikus ar
koagulacijas faktora inhibitoru aktivitati mazinoSiem lidzekliem, un par to, ka Siem pacientiem ir javeic
laboratorijas analizes. Materialos tiks ieklauta zalu informacija, rokasgramatas un pacientu bridinagjuma
kartite.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Hemlibra
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Hemlibra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Hemlibra
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSami pasakumi.

Cita informacija par Hemlibra

Hemlibra 2018. gada 23. februari sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Hemlibra ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada februari.
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