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Hympavzi (marstacymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Hympavzi i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Hympavzi i w jakim celu sie go stosuje

Hympavzi jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania epizodom krwawienia u pacjentéw z hemofilig
A lub B w wieku od 12 lat, o masie ciata co najmniej 35 kg.

Hemofilia A i B to dziedziczne zaburzenia krzepliwosci krwi, ktorych przyczyna jest niedobor czynnikéw
krzepniecia VIII (w przypadku hemofilii A) lub IX (w przypadku hemofilii B) — biatek koniecznych do
powstania skrzepu i powstrzymania krwawienia.

Lek Hympavzi stosuje sie u 0sdb, u ktérych nie wytworzyty sie inhibitory (biatka wytwarzane przez
naturalne mechanizmy obronne organizmu) czynnika VIII lub czynnika IX i u ktérych wystepuje ciezka
posta¢ hemofilii A lub B.

Lek stosuje sie rowniez u 0os6b z hemofilig A lub B, u ktérych wytworzyty sie inhibitory czynnika VIII
lub czynnika IX.

Substancja czynng zawartg w leku Hympavzi jest marstacymab.

Jak stosowac lek Hympavzi

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczgé pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
w leczeniu hemofilii, gdy u pacjenta nie wystepuje krwawienie.

Lek Hympavzi podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz w tygodniu za pomocg amputko-strzykawki
lub wstrzykiwacza. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie
wstrzykiwac lek.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hympavzi pacjenci powinni przerwac leczenie czynnikami
krzepniecia (koncentratami czynnika VIII lub czynnika IX) lub lekami omijajagcymi (leki stosowane w
celu zapobiegania krwawieniu u pacjentow z inhibitorami, takie jak aktywowany koncentrat kompleksu
protrombiny lub rekombinowany czynnik VIIa).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hympavzi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Hympavzi

W organizmie mozliwy jest proces krzepniecia krwi, ktéry nie uwzglednia czynnika VIII ani czynnika IX.
Proces ten (znany jako szlak czynnika tkankowego) moze jednak zostac szybko zablokowany przez
biatko zwane inhibitorem szlaku czynnika tkankowego (ang. tissue factor pathway inhibitor, TFPI). Lek
Hympavzi jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére zostato opracowane w taki
sposéb, aby rozpoznawato TFPI i przytaczato sie do niego. Lek Hympavzi, przytaczajac sie do TFPI,
hamuje jego dziatanie i umozliwia krzepniecie krwi w ramach szlaku czynnika tkankowego u pacjentow
z hemofilig A lub B.

Korzysci ze stosowania leku Hympavzi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem mezczyzn i chtopcéw w wieku od 12 lat z ciezkg hemofilig A lub B bez
inhibitoréw wykazano, ze lek Hympavzi jest co najmniej tak samo skuteczny w zmniejszaniu liczby
leczonych krwawien, jak rutynowe leczenie profilaktyczne.

W badaniu wzieto udziat 116 0s6b dorostych i miodziezy poddawanych wczesniej leczeniu doraznemu
lub rutynowej profilaktycznej terapii zastepczej czynnikiem VIII lub IX. W badaniu poréwnywano liczbe
epizodow krwawienia wystepujacych u pacjentéw w okresie 6 miesiecy przed rozpoczeciem stosowania
leku Hympavzi z liczbg epizodéw u pacjentéw w okresie 1 roku po rozpoczeciu stosowania leku
Hympavazi.

W grupie 83 pacjentow, ktérzy wczesniej otrzymywali rutynowe leczenie profilaktyczne, lek Hympavzi
zmniejszat $rednig liczbe krwawien wymagajacych leczenia wystepujacych w ciggu roku z okoto 8 do 5.

U osbéb z hemofilig A $rednia roczna czestos¢ wystepowania leczonych krwawien wynosita okoto 9 w
przypadku rutynowego leczenia profilaktycznego w poréwnaniu z 5 w przypadku stosowania leku
Hympavzi. U 0séb z hemofilig B czestos$¢ ta wynosita okoto 3 w przypadku rutynowego leczenia
profilaktycznego w poréwnaniu z okoto 5 w przypadku stosowania leku Hympavzi. W diugoterminowym
badaniu rozszerzonym czesto$¢ wystepowania krwawien u oséb z hemofilig B ulegta dalszemu
zmniejszeniu wraz z kontynuacja leczenia lekiem Hympavzi.

W tym badaniu wzieto udziat 48 oséb dorostych i mtodziezy z ciezkq postacig hemofilii A lub B z
inhibitorami, ktorzy przed rozpoczeciem leczenia lekiem Hympavzi otrzymywali leczenie dorazne w
przypadku krwawien. W badaniu poréwnywano liczbe epizodéw krwawienia wystepujacych u pacjentow
w okresie 6 miesiecy przed rozpoczeciem stosowania leku Hympavzi z liczbg epizoddéw u pacjentow w
okresie 1 roku po rozpoczeciu stosowania leku Hympavzi.

Srednia roczna czesto$¢ wystepowania leczonych krwawier wynosita okoto 20 przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Hympavzi w poroéwnaniu z okoto 1,4 po rozpoczeciu stosowania leku Hympavzi.

Badania dotyczace leku Hympavzi opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Hympavzi

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hympavzi znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najpowazniejsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hympavzi to zakrzepica
(powstawanie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionos$nych), ktéra moze wystapi¢ u 1 na 100
pacjentow.
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Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to reakcje w
miejscu wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia leku Hympavzi do obrotu w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu wiekszo$¢ opcji leczenia pacjentéow z ciezkg hemofilig A lub B
obejmowata wlewy dozylne czynnika VIII lub IX w ramach terapii zastepczej. Wykazano, ze lek
Hympavzi podawany w cotygodniowym wstrzyknieciu podskérnym jest co najmniej tak samo skuteczny
jak rutynowe leczenie profilaktyczne w zmniejszaniu liczby leczonych krwawien w ciggu roku u oséb, u
ktérych nie wytworzyly sie inhibitory czynnika VIII lub czynnika IX. W przypadku oséb z hemofilig A lub
B, u ktorych wytworzyty sie inhibitory i ktore otrzymywaty leczenie dorazne, wykazano, ze lek
Hympavzi znaczgaco zmniejsza roczng liczbe krwawien, ktdre wymagaja leczenia.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hympavzi sg na ogot tagodne. Mogg wystgpic
problemy zwigzane z powstawaniem zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych (choroba zakrzepowo-
zatorowa), ale wprowadzono $rodki majace na celu ograniczenie tego ryzyka.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Hympavzi
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hympavzi

Firma dostarczy karte pacjenta, aby przypomnie¢ pacjentom o istotnych zagrozeniach zwigzanych ze
stosowaniem leku Hympavzi, w tym o ryzyku choroby zakrzepowo-zatorowej, oraz o tym, kiedy i w jaki
sposob nalezy zgtasza¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hympavzi w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Hympavzi sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Hympavzi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Hympavzi

Lek Hympavzi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 listopada
2024 r.

Dalsze informacje o leku Hympavzi, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdania oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hympavzi.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wiasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2026.
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