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Hympavzi (marstacimabs)
Parskats vienkarsa valoda par Hympavzi un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Hympavzi un kapec tas lieto?
Hympavzi ir zales, ko lieto, lai novérstu asinosanas epizodes pacientiem ar A vai B hemofiliju vecuma
no 12 gadiem, kuri sver vismaz 35 kg.

A un B hemofilija ir iedzimti asinosanas trauc&jumi, ko izraisa VIII faktora (A hemofilijas gadijuma) vai
IX faktora (B hemofilijas gadijuma) trikums — proteini, kas nepiecieSami, lai razotu asins receklus un
apturétu asinosanu.

Hympavzi lieto cilvékiem, kuriem nav izveidojusies inhibitori (organisma dabiskas aizsardzibas proteini)
pret VIII faktoru vai IX faktoru un kuriem ir smaga A vai B hemofilija.

Tas lieto ari cilvékiem ar A vai B hemofiliju, kuriem ir attistijusies inhibitori pret VIII faktoru vai
IX faktoru.

Hympavzi satur aktivo vielu marstacimabu.

Ka lieto Hympavzi?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté&$ana jasak, kad pacientam nav asino$anas, tada
veselibas apriipes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas arstésana.

Hympavzi ievada ka zemadas injekciju vienu reizi nedéla, izmantojot pilnslirci vai pildspalvinjektoru.
Pacienti vai aprlpétaji var pasi injicét zales péc atbilstoSas apmacibas.

Pirms Hympavzi lietoSanas pacientiem japartrauc arstésSana ar asinsreces faktoriem (VIII vai IX faktora
koncentratiem) vai ar asins recéSanas inhibitoriem (zalém, ko lieto asinoSanas novérsanai pacientiem
ar inhibitoriem, pieméram, aktivéta protrombina kompleksa koncentratu vai rekombinanto

VIIa faktoru).

Papildu informaciju par Hympavzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Hympavzi darbojas?

Organisma notiek asins recésanas process, kas neietver VIII vai IX faktoru. Tomér So procesu
(pazistams ka audu faktora celS) var atri blokét ar proteinu, ko sauc par audu faktora cela inhibitoru
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(TFPI). Hympavzi ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai atpazitu TFPI un
piesaistitos tam. Piesaistoties TFPI, Hympavzi noveérs ta aktivitati un pielauj asins recésanu pa audu
faktora celu pacientiem ar A vai B hemofiliju.

Kadi Hympavzi ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma ar virieSiem un zéniem vecuma no 12 gadiem ar smagu A vai B hemofiliju bez
inhibitoriem, tika konstatéts, ka Hympavzi ir vismaz tikpat efektivas ka standarta profilaktiska
(preventiva) terapija arstéto asinoSanas epizozu skaita samazinasana.

P&tljuma piedalijas 116 pieaugusie un pusaudzi, kuri ieprieks sanéma vai nu arstésanu péc
pieprasijuma, vai standarta profilaktisko VIII vai IX faktora aizstajéjterapiju. Petijuma salidzinaja to
asinosanas epizozu skaitu, kuras pacientiem bija seSu ménesu perioda pirms Hympavzi lietoSanas
uzsaksanas, ar to asinosanas epizozu skaitu, kuras vini bija piedzivojusi viena gada perioda péc
Hympavzi lietoSanas uzsaksanas.

83 pacientu grupa, kuri ieprieks bija sanémusi standarta profilaktisko terapiju, Hympavzi samazinaja ik
gadu arstéjamo asinosanas epizozu skaitu no vid&ji astonam lidz piecam.

Cilvékiem ar A hemofiliju vidéjais arstéto asinosSanas epizozu skaits gada bija aptuveni 9, lietojot
regularu profilaktisko terapiju, salidzinot ar 5, lietojot Hympavzi. Cilvékiem ar B hemofiliju Sis raditajs
bija aptuveni 3 - pacientiem, kuri sanéma standarta profilakses terapiju, salidzinajuma ar aptuveni 5 -
pacientiem, kuri sanéma Hympavzi. Ilgtermina pagarinajuma pétijuma cilvékiem ar B hemofiliju Sis
raditajs vél vairak samazinajas, turpinot arstésanu ar Hympavzi.

Taja pasa pétijuma piedalijas ari 48 pieaugusie un pusaudZi ar smagu A vai B hemofiliju ar
inhibitoriem, kuri pirms uzsakt arstéSanu ar Hympavzi, sanéma arstéSanu péc pieprasijuma, lai
apturétu asinosanas epizodes. P&tljuma salidzinaja to asinoSanas epizozu skaitu, kuras pacientiem bija
seSu ménesu perioda pirms Hympavzi lietoSanas uzsaksanas, ar to asinoSanas epizozu skaitu, kuras
vini bija piedzivojusi viena gada perioda péc Hympavzi lietoSanas uzsaksanas.

Vidéjais ikgadéjais arstéto asinosanas epizozu raditajs bija aptuveni 20 pirms Hympavzi terapijas
uzsaksanas salidzinajuma ar aptuveni 1,4 epizodém pacientiem, kuri jau lietoja Hympavzi.

Ar Hympavzi veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.
Kadas ir Hympavzi blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hympavzi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visnopietnaka Hympavzi blakusparadiba ir tromboze (asins recek|u veidoSanas asinsvados), kas var
rasties lidz 1 no 100 cilvékiem.

Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas
vieta.

Kapéc Hympavzi ir registréetas ES?

Apstiprinasanas laika lielaka dala arstésanas iesp&ju pacientiem ar smagu A vai B hemofiliju ietvéra
VIII vai IX faktora aizstajterapijas inflzijas véna. Tika pieradits, ka Hympavzi, ko ievada ka ikned€las
zemadas injekciju, ir vismaz tikpat efektivas ka standarta profilakses terapija, samazinot arstéto
asinoSanas epizozu skaitu gada cilvékiem, kuriem nav izveidojusies inhibitori pret VIII vai IX faktoru.
Cilvékiem ar A vai B hemofiliju, kuriem ir attistijusies inhibitori un kuri sanem arstésanu péc
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pieprasijuma, tika pieradits, ka Hympavzi ievérojami samazina to asinoSanas epizozu skaitu gada,
kuram nepiecieSama arstésana.

Hympavzi blakusparadibas parasti ir vieglas. Var rasties problémas, kas saistitas ar asins recek|u
veidoSanos asinsvados (tromboembolija), bet ir ieviesti pasakumi $a riska parvaldibai.

Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Hympavzi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

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

Uznémums nodrosinas pacienta bridinajuma kartiti, lai atgadinatu pacientiem par svarigiem ar
Hympavzi saistitiem riskiem, tostarp trombembolijas risku, ka ari par to, kad un ka zinot par
trombembolijas pazimém un simptomiem.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Hympavzi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Hympavzi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Hympavzi
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Hympavzi

2024. gada 18. novembri Hympavzi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Hympavzi, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hympavzi.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2026. gada aprili.
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