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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de eaiuare (EPAR) pentru Iblias.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentu/, péntiu a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentu'=i nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Iblias.

Pentru informatii practice privind utilizarea Iblias, pacigfiii {-ebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Iblias si pentru ce se uilizeaza?

Iblias se utilizeaza pentru tratamentui'si prevenirea hemoragiei la pacientii cu hemofilie A (o tulburare
ereditara de coagulare a sanggluizcau.ata de lipsa unei proteine numite factor VIII). Contine substanta
activa octocog alfa, care este ideatica cu factorul VIII uman.

Cum se utilizeaza/iphas?

Iblias este disponi‘z’! suy,forma de pulbere si solvent pentru prepararea unei solutii injectabile. Injectia
se administreaza n vena in decurs de cateva minute. Doza si frecventa injectiilor depind de utilizarea
Iblias Tn trat{mcitul sau in prevenirea sangerarilor, de severitatea deficitului de factor VIII de care
sufera pealientuy, de amploarea si localizarea sangerarii si de starea clinica si greutatea corporala a
pacigntalus

Ihlics se ‘poate obtine numai pe baza de retetd, iar tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui
niiedic cu experienta in tratamentul hemofiliei. Pentru mai multe informatii, consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza Iblias?

Pacientii cu hemofilie A au deficit de factor VIII, o proteind necesara pentru coagularea normala a
sangelui, iar din acest motiv sdngereaza cu usurinta si pot avea probleme, cum ar fi sangerari la
nivelul articulatiilor, al muschilor si al organelor interne. Substanta activa din Iblias, octocog alfa,
actioneaza in organism in acelasi mod ca factorul VIII uman. Suplineste lipsa factorului VIII, facilitand
astfel coagularea sangelui si permitand tinerea temporara sub control a sangerarii.

Ce beneficii a prezentat Iblias pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Iblias in prevenirea si tratarea sangerarii a fost demonstrata intr-un studiu principal v care
au participat 62 de pacienti cu varste de 12 ani sau mai mult, cu hemofilie A severa si care flisesyra
tratati anterior cu alte medicamente cu continut de factor VIII. Pe durata tratamentului cttblhas s-au
inregistrat in medie 3,8 sangerari pe an (mai ales la nivelul articulatiilor), comparativ¢u oymedie de
6,9 sangerari pe an inainte de administrarea tratamentului cu Iblias. Rezultate coniparactiic s-au
observat si la pacientii care au continuat tratamentul si dupa incheierea studiului iniia/.

Tn aproximativ 70 % din evenimentele hemoragice care au avut loc s-a adi nistgat o singura injectie
de Iblias, iar in alte aproximativ 15 % din cazuri s-a obtinut un raspuns_la® a Goua injectie; raspunsul
a fost considerat bun sau excelent in aproximativ 80 % din cazuri. La ,2"phcienti care au necesitat
operatii chirurgicale majore in timpul studiului, controlul pierderii e .dnge a fost evaluat de medicii
pacientilor ca fiind de asemenea bun sau excelent.

Un al doilea studiu a cuprins 51 de copii cu varste sub 12 fini‘tratati anterior cu alte medicamente cu
continut de factor VIII, care au prezentat tot 3,8 sangeixi (:e/an in medie in cursul tratamentului cu
Iblias (cauzate in general de leziuni). Raspunsul la ti‘atameiit a fost considerat bun sau excelent in
aproximativ 90 % din cazuri.

Datele dintr-un studiu secundar au confirmat,ide ¢ semenea, beneficiile tratamentului preventiv cu
Iblias in reducerea numarului de sangerag .

Care sunt riscurile asociate cu Iblias?

Reactiile de hipersensibilitate_(awrgice) sunt mai putin frecvente in cazul tratamentului cu Iblias,
afectand de la 1 pacient din 1 G20 pana la mai putin de 1 pacient din 100. Acestea includ angioedem
(umflarea tesuturilor de’sub, piele), senzatie de arsura si intepaturi la locul injectiei, frisoane, inrosirea
fetei, urticarie, duresnde 20, hipotensiune arteriald (tensiune arteriala mica), letargie, greata, stare de
neliniste, tahicargie‘batdi rapide ale inimii), senzatie de apasare in piept, senzatie de furnicaturi,
varsaturi si respiratie suierdtoare. In unele cazuri, aceste reactii pot deveni severe.

Pacientii pot pliaduce anticorpi la proteinele de hamster sau soarece; medicamentul este contraindicat
la paciéntacu/nipersensibilitate (alergie) la octocog alfa sau la proteinele de hamster sau de soarece.
De fisemenea, exista un risc in asociere cu medicamentele cu factor VIII ca anumiti pacienti sa produca
imhivitari (anticorpi) impotriva factorului VIII, determinand oprirea actiunii medicamentului si pierderea
donirolului asupra sangerarii.

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Iblias, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Iblias?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Iblias sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Iblias s-a dovedit a fi
eficace atat in prevenirea, cat si in tratarea sangerarilor, inclusiv in combaterea pierderilor de sange in
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timpul operatiilor chirurgicale, si poate fi utilizat la toate grupele de varstd. In ceea ce priveste
siguranta, efectele raportate sunt in concordanta cu cele asteptate de la un medicament care contine
factor VIII. Studiile aflate in curs de desfasurare urmeaza sa furnizeze dovezi suplimentare ale
eficacitatii si sigurantei la pacienti netratati anterior cu medicamente care contin factor VIII, precum si
date suplimentare privind utilizarea pe termen lung la copii.

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

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Iblias sa fie utilizat in cel mai sigurmed
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Ibligs,%au
fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de presaugie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilo.

in plus, compania care comercializeazd Iblias va efectua o serie de studii pentru afiny4stiga siguranta
si eficacitatea medicamentului la pacientii care nu au fost tratati anterior cu alte meiiamente cu
continut de factor VIII si pentru a prezenta dovezi suplimentare ale siguranti s ficacitatii
tratamentului cu Iblias pe termen lung la copii.

Alte informatii despre Iblias

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al risctrilor pentru Iblias sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medic.hes’European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul g@ulbl ag, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului saufrarmacistului.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004147/WC500198826.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004147/human_med_001958.jsp
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