EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/505987/2015
EMEA/H/C/002792

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Obizur

susoktokog alfa

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Obizur. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Obizur.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Obizur, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Obizur a na ¢o sa pouziva?

Obizur je liek, ktory sa pouziva na lieCbu epizéd krvacania u dospelych so ziskanou hemofiliou,
poruchou krvacania zapri¢inenou spontdnnym vytvaranim protilatok, ktoré inaktivuju faktor VIII.
Faktor VIII je jednym z proteinov, ktoré su potrebné na normalne zrazanie krvi.

Liek Obizur obsahuje Gcinnu latku susoktokog alfa.
Ako sa liek Obizur pouziva?

Vydaj lieku Obizur je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma skusenosti s
lie¢bou hemofilie. Liek Obizur je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmiesaju a
vytvori sa injekény roztok podavany do Zily. Davka, frekvencia podéavania a dizka lie¢by sa upravuju v
zavislosti od stavu a poZiadaviek pacienta a od stupna nebezpecnosti, ktorl predstavuje krvacanie.
Viac informécii sa nachadza v suihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Obizur Gcinkuje?

Pacienti so ziskanou hemofiliou zapri¢inenou protildtkami proti faktoru VIII maju problémy so
zrazanlivostou krvi, ako je napriklad krvacanie v kiboch, svaloch alebo vnutornych organoch. U&inna
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latka lieku Obizur, susoktokog alfa, ucinkuje v tele rovnakym spésobom ako ludsky faktor VIII, ale ma
trochu odlisny tvar. Preto ho protilatky fahko nerozoznaji a méze nahradit fudsky faktor VIII, ktory bol
inaktivovany, ¢o pomdze pri zrazanlivosti krvi a kontrole krvacania.

Aké prinosy lieku Obizur boli preukazané v stadiach?

Liek Obizur sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo 28 dospelych pacientov so
ziskanou hemofiliou zapri¢inenou protilatkami proti faktoru VIII a so zavaznou epizédou krvacania. Liek
Obizur nebol porovnavany so ziadnym inym liekom. Reakcia na liek Obizur sa povazovala za pozitivnu,
ak sa krvacanie zastavilo alebo zmiernilo, zatial' Co negativna reakcia znamenala, ze krvacanie
pokracCovalo alebo sa zhorsilo. U vSetkych 28 pacientov sa zaznamenala pozitivna reakcia do 24 hodin

po zacati liecby liekom Obizur, priCom v pripade 24 pacientov z 28 sa krvacanie Uplne zastavilo.
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Obizur?

V pripade lieku Obizur sa m6zu vyskytn(t reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré mézu
zahfnat angioedém (opuch tkaniv pod kozou), palenie a pichanie v mieste vpichu, zimnicu, navaly
hortcéavy, svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, Zihlavku, hypotenziu (nizky krvny tlak), pocit tnavy alebo
nepokoja, nauzeu (pocit nevolnosti) alebo vracanie, tachykardiu (rychly srdcovy pulz), pocit tiesne na
hrudniku, sipot a pocit mravéenia. Reakcie mdzu byt v niektorych pripadoch zavazné (anafylaxia) a
modzu byt spojené s nebezpedne prudkym znizenim krvného tlaku. Liek Obizur sa nesmie pouzivat v
pripade pacientov, ktori maju zavaznu alergick( reakciu na susoktokog alfa, na niektoru z dalSich
zloziek lieku alebo na protein skreckov. U pacientov so ziskanou hemofiliou zapri¢inenou protilatkami
proti faktoru VIII sa moézu vytvarat protilatky proti susoktokogu alfa.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Obizur a zoznam v&etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Obizur povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Obizur su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP vzal
na vedomie, Ze nie su k dispozicii $pecifické terapie na ziskand hemofiliu zapri¢inenu protilatkami proti
faktoru VIII. Vysledky hlavnej studie preukazali, ze liek Obizur je ucinny pri liecbe zavaznych epizdd
krvécania u dospelych s touto poruchou. Pokial'ide o bezpeénost, vybor usidil, Ze sa m6zu ocakavat
alergické reakcie a vytvaranie protilatok proti lieku, avSak prinosy lieku tieto rizika prevysuju.

Liek Obizur bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvéli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Obizur. Eurépska agentara pre lieky kazdy rok
prehodnocuje vietky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Obizur dosial’' neboli predlozené?

KedZe liek Obizur bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek uvadza na trh, vytvori
a bude viest register pacientov na zberanie a analyzovanie kratkodobych a dihodobych Gdajov o
ucinnosti a bezpecnosti lieku Obizur u pacientov so ziskanou hemofiliou zapri¢inenou protilatkami proti
faktoru VIII.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Obizur?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Obizur bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
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pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Obizur vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktora liek Obizur uvadza na trh, poskytne tiez zdravotnickym pracovnikom, ktori
pravdepodobne budd pouzivat liek Obizur, vzdeldvacie materidly obsahujlce informécie o vypoditani
davky.

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Obizur

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Obizur a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Obizur, prelitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Obizur sa nachadza na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002792/WC500190485.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002792/human_med_001918.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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