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Hemlibra (emicizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Hemlibra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Hemlibra i w jakim celu sie go stosuje

Hemlibra to lek stosowany w celu zapobiegania krwawieniom lub zmniejszenia liczby epizodéw
krwawienia u pacjentéw z hemofilig A (dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku
czynnika VIII).

Lek stosuje sie:

- u pacjentow, u ktorych doszto do rozwoju inhibitoréw czynnika VIII. Inhibitory te sg przeciwciatami
we krwi, ktdre dziatajg przeciw lekom zawierajacym czynnik VIII i uniemozliwiajg ich prawidtowe
dziatanie.

- u pacjentéw, u ktorych nie wystepuja inhibitory czynnika VIII, jezeli hemofilia A ma postac ciezka lub
umiarkowana.

Substancja czynng zawartg w leku Hemlibra jest emicizumab.
Jak stosowa¢ lek Hemlibra

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
hemofilii lub zaburzen krzepniecia.

Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podskérnych w brzuch, udo lub gdérna czes¢
ramienia. Po przeszkoleniu pacjenci (lub ich opiekunowie) moga samodzielnie wstrzykiwac lek Hemlibra
w domu. Wstrzykniecie w ramie powinno by¢ podawane wytgcznie przez opiekuna lub pracownika
stuzby zdrowia.

Dzien przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra nalezy zakonczy¢ podawanie lekéw omijajacych
(leki stosowane w celu zapobiegania krwawieniom u pacjentéw z inhibitorami czynnika VIII, takie jak
aktywowany koncentrat kompleksu protrombiny lub rekombinowany czynnik VIIa).
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Dawka leku Hemlibra zalezy od masy ciata pacjenta. Zalecana dawka to 3 mg na kg masy ciata raz w
tygodniu przez pierwsze 4 tygodnie. Nastepnie pacjenci moga przyjmowac 1,5 mg na kg masy ciata raz
w tygodniu, 3 mg na kg masy ciata co 2 tygodnie lub 6 mg na kg masy ciata co 4 tygodnie. Lek
Hemlibra jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hemlibra znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Hemlibra

U pacjentéw z hemofilig A wystepuje brak czynnika VIII - substancji w organizmie wspomagajacej
krzepniecie krwi. Substancja czynna leku Hemlibra - emicizumab - jest przeciwcialem monoklonalnym,
ktdére zostato opracowane w taki sposéb, aby dziatato tak, jak czynnik VIII - taczac 2 czynniki
krzepniecia (IXa i X) w tancuchu reakcji koniecznych do krzepniecia krwi.

Ze wzgledu na to, ze emicizumab ma inng budowe niz czynnik VIII, inhibitory czynnika VIII nie majaq
na niego wptywu. Jednak podczas badan klinicznych stwierdzano rzadko powstawanie neutralizujgcych
przeciwciat przeciwko emicizumabowi, co prowadzito do utraty skutecznosci .

Korzysci ze stosowania leku Hemlibra wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 109 pacjentow udowodniono skutecznos$¢ leku Hemlibra w zapobieganiu
krwawieniom u chorych na hemofilie A o r6znym nasileniu, u ktérych wystepuja inhibitory czynnika
VIII. W tym badaniu u pacjentéw otrzymujacych lek Hemlibra w celach profilaktycznych wystepowato
mniej krwawien wymagajacych leczenia (odpowiednik 3 krwawien na rok) niz u pacjentéw
nieotrzymujacych leczenia profilaktycznego (odpowiednik 23 krwawien na rok).

Do badania zakwalifikowano takze pacjentdéw przyjmujacych juz profilaktycznie leki okreslane jako leki
omijajace. Po zmianie leczenia u tych pacjentéw na lek Hemlibra liczba leczonych krwawien na
pacjenta zmniejszyta sie z odpowiednika okoto 16 krwawien na rok przed zmiang leczenia do
odpowiednika okoto 3 krwawien na rok po zmianie. Pacjenci otrzymujacy lek Hemlibra mieli takze
lepsze wskazniki jakosci zycia niz osoby nieotrzymujace leku Hemlibra.

W badaniu z udziatem 152 pacjentéw wykazano, ze lek Hemlibra jest réwniez skuteczny w
zapobieganiu epizodom krwawienia u pacjentdéw z ciezka postacig hemofilii A, u ktérych nie wystepujg
inhibitory czynnika VIII. U pacjentéw otrzymujacych lek Hemlibra w celach profilaktycznych wystgpit
okoto 1 epizod krwawienia wymagajacy leczenia na rok, natomiast u pacjentéw nieotrzymujacych
leczenia profilaktycznego wystgpito 38 epizodéow krwawienia rocznie.

W badaniu przeprowadzonym z udziatem 51 pacjentéw wykazano, ze lek Hemlibra byt skuteczny w
zapobieganiu krwawieniom u 0séb z umiarkowang postacig hemofilii A, u ktérych nie wystepowaty
inhibitory czynnika VIII, a ktérzy wymagali leczenia zapobiegawczego ze wzgledu na ciezki fenotyp
krwotoczny. U pacjentéow, ktérzy przyjmowali lek Hemlibra odnotowano $rednio ok. 1 krwawienie
wymagajace leczenia rocznie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Hemlibra

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hemlibra (mogace wystgpic¢ u co
najmniej 1 na 10 pacjentéw) to swedzenie lub bél w miejscu wstrzykniecia, bél stawdw oraz bél glowy.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to mikroangiopatia
zakrzepowa (zakrzepy w matych naczyniach krwionosnych) i zakrzepica (tworzenie sie zakrzepéw w
naczyniach krwionosnych), w tym zakrzepica zatoki jamistej (tworzenie sie zakrzepéw u podstawy
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mdzgu) oraz zakrzepica zyt powierzchownych (tworzenie sie zakrzepéw w zytach pod skdérg, zwykle na
ramionach lub nogach) z uszkodzeniem skory.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hemlibra
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hemlibra w UE

Dla pacjentéw z hemofilig A, u ktérych doszto do rozwoju inhibitorow czynnika VIII, odpowiednich jest
tylko kilka lekéw, zwanych lekami omijajacymi. Lek Hemlibra zmniejsza liczbe epizodéw krwawienia u
tych pacjentéw i poprawia jakos¢ zycia. Ponadto lek zmniejsza liczbe epizodédw krwawien u pacjentow z
ciezkg postacig hemofilii A, u ktérych nie wystepujg inhibitory czynnika VIII.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hemlibra sgq mozliwe do zniesienia, a informacje
dotyczace zarzadzania ryzykiem powaznych dziatan niepozadanych umieszczono w szczegdtowej
informacji o leku oraz materiatach edukacyjnych.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Hemlibra
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hemlibra

Firma, ktora wprowadza lek Hemlibra do obrotu, wyda materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego, pacjentdéw, opiekundw i personelu laboratoriéw dotyczace dziatan niepozadanych
zwigzanych z nieprawidtowym krzepnieciem, ryzyka wynikajgacego ze stosowania leku Hemlibra
jednoczesnie z lekami omijajgcymi oraz wykonywania badan laboratoryjnych dla tych pacjentow.
Materiaty bedgq obejmowaty druki informacyjne, poradniki oraz karte ostrzegawcza dla pacjenta.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hemlibra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Hemlibra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Hemlibra sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Hemlibra

Lek Hemlibra otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 lutego
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Hemlibra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2023.
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