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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Obizur

susoctocog alfa

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Obizur. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Obizur lietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Obizur lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Obizur un kapec tas lieto?

Obizur ir zales, ko lieto asinosanas epizozu arstésanai pieaugusajiem ar ieglitu hemofiliju, t. i.,
asinoSanas traucéjumiem, ko izraisa spontana antivielu rasanas, kuras bloké faktoru VIII. VIII faktors
ir viena no olbaltumvielam, kas vajadziga normalai asins recésanai.

Obizur satur aktivo vielu susoctocog alfa.
Ka lieto Obizur?

Obizur var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzrauga arstam ar pieredzi hemofilijas
ievadiSanai véna. Devu un tas ievadisanas biezumu, ka ari arstésanas ilgumu pielago atkariba no
pacienta stavokla un vajadzibam, ka ari asinoSanas radita riska pakapes. Plasaka informacija pieejama
zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Obizur darbojas?

Pacientiem ar iegltu hemofiliju, ko izraisa ir antivielas pret faktoru VIII, ir asins recésanas traucéjumi,
pieméram, asinoSana locitavas, muskulos vai iekSéjos organos. Obizur aktiva viela, susoctocog alfa,
darbojas organisma tapat ka cilvéka faktors VIII, bet tai ir nedaudz atSkiriga forma. Ta rezultata
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antivielas to tulit neatpazist, un ta var aizstat blokéto cilvéka faktoru VIII, palidzot asinim sarecét un
kontrol&jot asinosanu.

Kadas bija Obizur prieksrocibas sajos pétijumos?

Obizur izpéte tika veikta viena pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 28 pieaugusi pacienti ar iegatu
hemofiliju, ko izraistjusas antivielas pret faktoru VIII, laika, kad tiem bija nopietna asinoSanas epizode.
Obizur netika salidzinatas ar citam zalém. Uzskatija, ka reakcija uz Obizur ir pozitiva, ja asinoSana
apstajas vai samazinajas, turpretim negativa reakcija noziméja to, ka asinosana turpinas vai
pastiprinas. Visiem 28 pacientiem bija pozitiva reakcija 24 stundu laika péc tam, kad tika uzsakta
arstésana ar Obizur; 24 no 28 slimniekiem asinoSana apstajas pilnigi.

Kads risks pastav, lietojot Obizur?

Lietojot Obizur, var novérot hipersensitivitates (alergiskas) reakcijas, kuru starpa var bt angiotiiska
(zemadas audu taska), dedzinoSa vai dzeloSa sajita injekcijas vieta, drebuli, hiperémiski, niezosi
izsitumi, galvassapes, natrene, hipotensija (zems asinsspiediens), noguruma vai nemiera sajita,
nelabums (slikta disa) vai vemsana, tahikardija (sirdsdarbibas paatrindjums), smaguma sajita krtis,
Cikstésana kritis un durstigas sajltas. Dazos gadijumos, reakcijas klast smagas (anafilaktiskas) un var
bit saistitas ar bistami krasu asinsspiediena pazeminasanos. Obizur nedrikst ievadit pacientiem ar
smagu alergisku reakciju pret susoctocog alfa, kadu no citam zalu sastavdalam vai kamja proteinu.
Pacientiem ar iegatu hemofiliju, ko izraisijusas antivielas pret faktoru VIII, var veidoties antivielas pret
susoctocog alfa.

Pilns visu Obizur izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Obizur tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvumi, lietojot Obizur, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu, kas deriga Eiropas Savieniba.
CHMP atziméja, ka iegltas hemofilijas gadijuma, kuru izraisijusas antivielas pret faktoru VIII, trikst
specifisku arstéSanas metozu. Pamatpétijuma rezultati paradija to, ka Obizur ir efektivas zales
nopietnu asinoSanas epizozu arstésanai pieaugusiem cilvékiem, kuriem ir Sie traucéjumi. Attieciba uz
droSumu Komiteja uzskatija, ka alergisko reakciju potencials un antivielu veidoSanas pret zalem bija
sagaidama un ieguvumi parsniedz identificéto risku.

Obizur ir registréetas ,,iznémuma apstaklos”. Tas ir tapéc, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Obizur Eiropas Zalu agentilra katru gadu parbauda visu
pieejamo jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Obizur vél ir sagaidama?

Ta ka Obizur ir piemérota registracija iznémuma apstaklos, uznémumam, kas piedava zales tirgd,
jaizveido un jauztur pacientu registrs, lai vaktu un analizétu istermina un ilgtermina datus par Obizur
efektivitati un droSumu pacientiem ar iegidtu hemofiliju, ko izraisijusas antivielas pret faktoru VIII

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Obizur lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Obizur lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Obizur zalu apraksta, ka ari lietoSanas instrukcija ir ietverta droSuma informacija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.
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Papildus, uznémums, kas piedava tirga Obizur, nodrosina veselibas apriipes specialistiem, kuri varétu
izmantot Obizur, izglitojoSus materialus, kuros ir informacija par to, ka aprékinat devu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Obizur

Pilns EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Obizur pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai

sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Obizur ir atrodams
adgentdras timekla vietné: 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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