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Hympavzi (marstacimab)
Prehlad o lieku Hympavzi v zrozumitefnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Hympavzi a na ¢o sa pouziva?

Liek Hympavzi sa pouziva na prevenciu epizdd krvacania u pacientov s hemofiliou A alebo B vo veku od
12 rokov s hmotnostou najmenej 35 kg.

Hemofilia A a B su dedi¢né poruchy krvacania sp6sobené nedostatkom faktora VIII (v pripade
hemofilie A) alebo faktora IX (v pripade hemofilie B), ¢o su proteiny potrebné na tvorbu krvnych
zrazenin na zastavenie krvacania.

Liek Hympavzi sa pouziva u 0séb, u ktorych sa nevyvinuli inhibitory (proteiny vytvarané prirodzenou
obranou tela) proti faktoru VIII alebo faktoru IX a ktoré maju zavaznu hemofiliu A alebo B.

PouZiva sa aj u oséb s hemofiliou A alebo B, u ktorych sa vyvinuli inhibitory proti faktoru VIII alebo
faktoru IX.

Liek Hympavzi obsahuje lie¢ivo marstacimab.
Ako sa liek Hympavzi pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa ma zacat vtedy, ked sa u pacienta nevyskytuje
krvacanie, pod dohladom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma skusenosti s lieCbou hemofilie.

Liek Hympavzi sa podava vo forme podkoznej injekcie raz tyZzdenne pomocou naplnenej injekénej
striekacky alebo pera. Pacienti alebo opatrovatelia mozu liek injekéne podavat sami po nalezitom
zaskoleni.

Pred zacatim lie¢by liekom Hympavzi maju pacienti ukondit liecbu koagulaénymi faktormi
(koncentratmi faktora VIII alebo faktora IX) alebo premostujicimi liekmi (liekmi pouzivanymi na
prevenciu krvacania u pacientov s inhibitormi, ako je napriklad aktivovany koncentrat protrombinového
komplexu alebo rekombinantny faktor VIIa).

Viac informacii o uzivani lieku Hympavzi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Hympavzi Gcinkuje?

V tele existuje proces zrazania krvi, na ktorom sa nepodiela faktor VIII ani faktor IX. Tento proces
(zndmy ako dréha tkanivového faktora) viak mdze byt rychlo blokovany proteinom nazyvanym
inhibitor dréahy tkanivového faktora (TFPI). Liek Hympavzi je monoklonalna protilatka (druh proteinu),
ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala protein TFPI a naviazala sa nan. Naviazanim sa na TFPI liek
Hympavzi brani jeho pdsobeniu a umozfiuje zrazanie krvi drdhou tkanivového faktora u pacientov

s hemofiliou A alebo B.

Aké prinosy lieku Hympavzi boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii u muZov a chlapcov vo veku od 12 rokov so zévaznou hemofiliou A alebo B bez
inhibitorov sa zistilo, ze liek Hympavzi je pri znizovani poctu lieCenych krvacani prinajmensom taky
ucinny ako bezna profylakticka (preventivna) liecba.

Studia zahfriala 116 dospelych a dospievajlcich, ktori predtym dostavali bud’ lie¢bu podla potreby
alebo beznu profylakticku lie¢bu faktorom VIII alebo substitu¢nu liecbu faktorom IX. V studii sa
porovnaval pocet epizdd krvacania, ktoré sa u pacientov vyskytli po¢as 6 mesiacov pred zacatim lieCby
liekom Hympavzi, s po¢tom pripadov krvacania, ktoré zaznamenali poCas 1-ro¢ného obdobia po zacati
liecby liekom Hympavzi.

V skupine 83 pacientov, ktori predtym podstupili beznu profylaktickl lie¢bu, liek Hympavzi znizil ro¢ny
pocet krvacani, ktoré si vyzadovali lieCbu, z priemerne priblizne 8 na 5.

U osOb s hemofiliou A bola priemerna ro¢na miera krvacania pocas lieCby priblizne 9 v pripade beznej
profylaktickej liecby v porovnani s 5 v pripade liecby liekom Hympavzi. U oséb s hemofiliou B bola tato
miera priblizne 3 v pripade beznej profylaktickej lieCby v porovnani s priblizne 5 v pripade liecby liekom
Hympavzi. Tato miera sa u oséb s hemofiliou B dalej znizila pri pokracujlcej liecbe liekom Hympavzi

v dlhodobej predizenej $tudii.

Na tej istej studii sa zucastnilo aj 48 dospelych a dospievajlcich so zavaznou hemofiliou A alebo B s
inhibitormi, ktori dostavali liecbu na krvacanie podla potreby pred zacatim liecby liekom Hympavzi.

V Stadii sa porovnaval pocet epizdd krvacania, ktoré sa u pacientov vyskytli pocas 6 mesiacov pred

zacatim lieCby liekom Hympavzi, s po¢tom pripadov krvacania, ktoré zaznamenali pocas 1-ro¢ného

obdobia po zacati liecby liekom Hympavzi.

Priemerna ro¢na miera lie¢eného krvacania bola priblizne 20 pred zacatim lieCby liekom Hympavzi
v porovnani s priblizne 1,4 pri liecbe liekom Hympavzi.

Studie uskuto¢nené s liekom Hympavzi st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.
Aké su vedl'ajsie GcCinky lieku Hympavzi a obmedzenia pri jeho pouzivani?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hympavzi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najzavaznejsi vedlajsi ucinok lieku Hympavzi je trombdza (tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach),
ktord sa moze vyskytnut az u 1 osoby zo 100.

Najcastejsie vedlajsie Glinky (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v mieste vpichu
injekcie.
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Preco bol liek Hympavzi povoleny v EU?

V Case schvalenia vacsina moznosti liecby pre pacientov so zavaznou hemofiliou A alebo B zahriala
infuzie do zily v ramci lie¢by nahradzajlcej faktor VIII alebo IX. Preukazalo sa, ze liek Hympavzi
podavany ako injekcia pod kozu raz tyzdenne je pri znizovani ro¢ného poctu lieceného krvacania u
0s0b, u ktorych sa nevyvinuli inhibitory proti faktoru VIII alebo faktoru IX, aspon taky ucinny ako
bezna profylakticka liecba. U 0sob s hemofiliou A alebo B, u ktorych sa vytvorili inhibitory a ktoré
dostavali liecbu podla potreby, sa preukazalo, Ze liek Hympavzi vyznamne zniZuje rocny pocet epizod
krvacania, ktoré je potrebné liedit.

Vedlajsie ucinky lieku Hympavzi st zvyéajne mierne. Mézu sa vyskytnGt problémy sdvisiace s krvnymi
zrazeninami v krvnych cievach (tromboembdlia), ale zaviedli sa opatrenia na riadenie tohto rizika.

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

7

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Hympavzi?

Spoloénost poskytne pacientom kartu s informaciami o délezitych rizikach spojenych s liekom
Hympavzi vratane rizika tromboembdlie a o tom, kedy a ako maju hlasit prejavy a priznaky
tromboembolie.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Hympavzi boli do suhrnu 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 idaje o pouzivani lieku Hympavzi sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Hympavzi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hympavzi

Lieku Hympavzi bolo 18. novembra 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Hympavzi vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hympavzi.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2026
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