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Hemlibra (emicizumab)
Prehlad o lieku Hemlibra a preco bol povoleny v EU

€o je liek Hemlibra a na ¢o sa pouziva?

Liek Hemlibra sa pouziva na prevenciu alebo zmiernenie krvacania u pacientov s hemofiliou A
(dedi¢nou poruchou krvacania zapric¢inenou nedostatkom faktora VIII).

Tento liek sa pouziva u:

- pacientov, u ktorych sa vytvorili inhibitory faktora VIII, Co su protilatky v krvi, ktoré pdsobia proti
liekom obsahujucim faktor VIII a brania im v spravnom ucinku.

- pacientov bez inhibitorov faktora VIII, ak ich hemofilia je zdvazna alebo mierna (so zédvazne
krvacavym fenotypom).

Liek Hemlibra obsahuje lieCivo emicizumab.
Ako sa liek Hemlibra pouziva?

Vydaj lieku Hemlibra je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu méa zadat lekar, ktory méa skisenosti
s lieCbou hemofilie alebo poruch krvacania.

Liek Hemlibra je dostupny vo forme injek¢ného roztoku, ktory sa podava pod kozu na bruchu, stehne
alebo nadlakti. Pacienti alebo ich opatrovatelia si po zaskoleni m6zu liek Hemlibra injekéne podavat
v domacom prostredi. Injekciu do ruky ma podavat len opatrovatel alebo zdravotnicky pracovnik.

Den pred zacatim lie¢by liekom Hemlibra maju pacienti prestat uzivat premostujlce lieky (lieky, ktoré
sa pouzivaju na prevenciu krvacania u pacientov s inhibitormi faktora VIII, ako je napriklad koncentrat
aktivovaného protrombinového komplexu alebo rekombinantny faktor VIIa).

Davka lieku Hemlibra zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Odporucana davka je 3 mg na kilogram
telesnej hmotnosti, ktoré sa podava raz za tyzden pocas prvych 4 tyzdnov. Pacientom sa potom moze
dalej podavat bud davka 1,5 mg/kg raz za tyzden, ddvka 3 mg/kg kazdé dva tyzdne alebo davka

6 mg/kg kazdé styri tyzdne. Liek Hemlibra je uréeny na dlhodobé pouzivanie.
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Viac informacii o pouzivani lieku Hemlibra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Hemlibra Gcinkuje?

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIII, teda latka v tele, ktord pomaha zrazat krv. Liecivo lieku
Hemlibra, emicizumab, je monoklonalna protilatka, ktora bola vytvorena tak, aby posobila ako
zvydajne pOsobi faktor VIII - spaja dva faktory zrazanlivosti krvi (IXa a X) v ramci retazca reakcii
potrebnych na zrazanie krvi.

KedZe emicizumab ma ind struktaru ako faktor VIII, nie je ovplyvneny inhibitormi faktora VIII. Pocas
klinickych studii sa vSak vynimocne pozorovala tvorba protilatok proti emicizumabu, ktora viedla
k strate ucinnosti.

Aké prinosy lieku Hemlibra boli preukazané v stadiach?

V Studii so 109 pacientmi sa preukazalo, ze liek Hemlibra je ucinny pri prevencii krvacania u pacientov
s hemofiliou A ktoréhokolvek stupfia zavaznosti, u ktorych sa vytvorili inhibitory faktora VIII:

u pacientov, ktorym sa preventivne podaval liek Hemlibra, sa vyskytlo menej krvacani s potrebou
lieCby (ekvivalent 3 epizdd krvacania ro¢ne) ako u pacientov, ktori neboli preventivne lieceni
(ekvivalent 23 epizdd krvacania rocne).

Studia zahffiala aj pacientov, ktori uz boli preventivne lie¢eni liekmi zndmymi ako premostujtice lieky.
Ked' tito pacienti presli na liek Hemlibra, pocet lieCenych epizdd krvacania na pacienta klesol

z ekvivalentu okolo 16 epizdd krvacania rocne pred zmenou lieku na ekvivalent okolo 3 epizéd
krvacania ro¢ne po zmene lieku. Pacienti lieCeni liekom Hemlibra mali tiez lepSie skére kvality zZivota
nez pacienti, ktorym sa liek Hemlibra nepodaval.

V Studii so 152 pacientmi sa ukazalo, ze liek Hemlibra je takisto ucinny pri prevencii krvacania

u pacientov so zavaznou hemofiliou A, u ktorych sa nevytvorili inhibitory faktoru VIII: u pacientov,
ktorym sa preventivne podaval liek Hemlibra, sa vyskytla priblizne 1 epizéda krvacania rocne
vyZzadujlca lieCbu v porovnani s 38 epizédami krvacaniami ro¢ne u pacientov, ktori neboli preventivne
lieceni.

Na zaklade studie, na ktorej sa zUcastnilo 51 pacientov, sa ukazalo, ze liek Hemlibra bol G¢inny pri
prevencii krvacania u pacientov so stredne zavaznou hemofiliou A bez inhibitorov faktora VIII, ktori
potrebovali preventivnu lieCbu vzhfadom na ich zavaZzne krvacavy fenotyp. Pacienti, ktori dostavali liek
Hemlibra, mali v priemere za rok 1 krvacanie, ktoré si vyzadovalo liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Hemlibra?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Hemlibra (ktoré mézu postihnit minimalne 1 osobu z 10) su
svrbenie alebo bolest v mieste vpichu injekcie, bolest kibov a bolest hlavy.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky, ktoré mdzu postihnit az 1 osobu zo 100, s tromboticka
mikroangiopatia (zrazeniny v malych krvnych cievach) a trombdza (tvorba krvnych zrazenin v cievach)
vratane trombdzy kaverndzneho sinusu (vytvorenia zrazeniny na baze mozgu) a trombdzy
povrchovych Zil (vytvorenia zrazeniny v Zilach pod kozZou, zvycajne v rukach alebo nohach)

s poskodenim koze.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Hemlibra sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Hemlibra povoleny v EU?

Pre pacientov s hemofiliou A, u ktorych sa vytvorili inhibitory faktora VIII, je vhodnych len niekolko
liekov, tzv. premostujlce lieky. U tychto pacientov liek Hemlibra zmierfiuje epizédy krvécania

a zvysuje kvalitu Zivota. Liek Hemlibra takisto zmierfiuje krvacanie u pacientov so stredne zévaznou
alebo zavaznou hemofiliou A bez inhibitorov faktora VIII.

Vedlajsie ucinky lieku Hemlibra su tolerovatelné a informacie o tom, ako riadit rizika zavaznych
vedlajsich ucinkov, su uvedené v informaciach o predpisovani lieku a vo vzdelavacich materidloch.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Hemlibra su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Hemlibra?

Spoloénost, ktora liek Hemlibra uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, pacientom,
opatrovatelfom a laboratéornym pracovnikom vzdelavacie materialy tykajlce sa vedlajsich ucinkov
sUvisiacich s abnormalnym zrazanim krvi, rizika pouzivania lieku Hemlibra sibezne s premostujicimi
liekmi a spdsobu vykonavania laboratérnych testov v pripade tychto pacientov. Materidly bud zahfriat
informacie o lieku, priruc¢ky a pohotovostnu kartu pacienta.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Hemlibra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak, ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Hemlibra sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Hemlibra sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hemlibra

Lieku Hemlibra bolo dna 23. februara 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Hemlibra sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2023
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