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Hympavzi (marstacimab)
Prezentare generala a Hympavzi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Hympavzi si pentru ce se utilizeaza?

Hympavzi este un medicament utilizat pentru prevenirea episoadelor hemoragice la pacientii cu varsta
de cel putin 12 ani si greutatea de cel putin 35 kg, cu hemofilie severa A sau B.

Hemofilia A si B sunt afectiuni hemoragice ereditare cauzate de lipsa factorului VIII (pentru hemofilia
A) sau a factorului IX (pentru hemofilia B), care sunt proteine necesare la coagularea sangelui pentru a
opri sdngerarea.

Hympavzi se utilizeaza la persoanele care nu au dezvoltat inhibitori (proteine produse de mecanismul
natural de aparare a organismului) impotriva factorului VIII sau a factorului IX.

Hympavzi contine substanta activéa marstacimab.

Cum se utilizeaza Hympavzi?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat cand
pacientul nu are sangerari, sub supravegherea unui cadru medical cu experienta in tratamentul
hemofiliei.

Hympavzi se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele) o data pe saptamana, cu
ajutorul unei seringi preumplute sau a unui stilou injector preumplut. Pacientii sau ingrijitorii pot
administra singuri medicamentul, dupa o instruire adecvata.

Inainte de inceperea tratamentului cu Hympavzi, pacientii trebuie sa opreasca tratamentul profilactic
(preventiv) cu factori de coagulare (concentrate cu factor VIII sau cu factor IX).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Hympavzi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Hympavzi?

Organismul dispune de un proces de coagulare a sangelui care nu implica factorul VIII sau factorul IX.
Acest proces (numit ,calea factorului tisular”) poate fi insa blocat rapid de o proteina numita ,inhibitor
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al caii factorului tisular” (TFPI). Hympavzi este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost
conceput sa recunoasca si sa se lege de TFPI. Legandu-se de TFPI, Hympavzi ii impiedica activitatea si
permite coagularea sangelui prin calea factorului tisular la pacientii cu hemofilie A sau B.

Ce beneficii a prezentat Hympavzi pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la barbati si baieti cu varsta de cel putin 12 ani cu hemofilie severa A sau B
fara inhibitori a constatat ca Hympavzi este cel putin la fel de eficace ca terapia profilactica de rutina in
reducerea numarului de sangerari tratate.

Studiul a cuprins 116 adulti si adolescenti care primisera anterior fie tratament la cerere, fie terapie de
substitutie profilactica de rutina cu factor VIII sau cu factor IX. Studiul a comparat numarul de
episoade hemoragice pe care pacientii le-au avut intr-o perioada de 6 luni inainte de a incepe
tratamentul cu Hympavzi cu cel pe care |-au avut intr-o perioadad de 1 an dupa inceperea tratamentului
cu Hympavazi.

in grupul de 83 de pacienti care primiserd anterior terapie profilacticd de rutind, Hympavzi a redus
numarul anual de sangerari care necesitau tratament de la o0 medie de aproximativ 8 la 5.

La persoanele cu hemofilie A, rata medie anuala a sangerarilor tratate a fost de aproximativ 9 cu
terapia profilactica de rutind, fatd de 5 cu Hympavzi. La persoanele cu hemofilie B, aceasta rata a fost
de aproximativ 3 cu terapia profilactica de rutina, fata de aproximativ 5 cu Hympavzi. Rata persoanelor
cu hemofilie B a scazut si mai mult cand s-a continuat tratamentul cu Hympavzi intr-un studiu de
extensie pe termen lung.

Care sunt riscurile asociate cu Hympavzi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Hympavzi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Hympavzi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii la locul injectarii.

De ce a fost autorizat Hympavzi in UE?

La momentul aprobarii, majoritatea optiunilor de tratament pentru pacientii cu hemofilie A sau B
severa implicau perfuzii intravenoase cu terapie de substitutie cu factor VIII sau IX. Hympavzi,
administrat sub forma de injectie subcutanata (sub piele) saptamanala, s-a dovedit cel putin la fel de
eficace ca terapia profilactica de rutinad in reducerea numarului de sangerari tratate. Numarul
pacientilor cu hemofilie B din studiul principal, in special adolescenti, a fost scazut; cu toate acestea,
datele dintr-un studiu de extensie pe termen lung au confirmat eficacitatea Hympavzi la persoanele cu
hemofilie B. Reactiile adverse asociate cu Hympavzi sunt usoare si nu au fost identificate motive
specifice de ingrijorare; cu toate acestea, numarul de pacienti care au participat la studiul principal a
fost redus, astfel incat vor fi furnizate date suplimentare privind siguranta.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Hympavzi sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Hympavzi?

Compania care comercializeaza Hympavzi va efectua un studiu pentru a evalua in continuare siguranta
Hympavzi la pacientii cu hemofilie A si B, pe baza registrelor pacientilor tratati cu acest medicament.
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in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Hympavzi, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Hympavzi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Hympavzi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Hympavzi

Mai multe informatii despre Hympavzi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Hympavzi.
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