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Povzetek EPAR za javnost

Iblias
oktokog alfa

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR)‘za"zdravilo Iblias. Pojasnjuje, kako
je agencija ocenila to zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegdve,odobritev v EU in pogoje njegove
uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasyet0y’onjegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Iblias naj bolnilswokenerejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Iblias in za kaj se «porablja?

Iblias je zdravilo, ki se uporablja za zdraviter.je in prepreCevanje krvavitev pri bolnikih s hemofilijo A
(prirojeno motnjo strjevanja krvi zaradi“gomanjkanja koagulacijske beljakovine, imenovane
faktor VIII). Vsebuje zdravilno ucinlkgvino oktokog alfa, ki je enaka humanemu faktorju VIII.

Kako se zdravilo Ibiiag uporablja?

Zdravilo Iblias je na voljo wot prasek in vehikel za pripravo raztopine za injiciranje. Injekcija se daje v
veno nekaj minutiaCdmarek in pogostnost injiciranja sta odvisna od tega, ali se zdravilo Iblias
uporablja za zdrlviienje ali preprecevanje krvavitve, resnosti bolnikovega pomanjkanja faktorja VIllI,
obsega in mestatiirvavitve ter bolnikovega stanja in telesne mase.

Izdaja z¥lravila Iblias je le na recept, zdraviljenje z njim pa mora biti pod nadzorom zdravnika z
izkdinjami z zdravljenjem hemofilije. Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki
je pray'tako del EPAR).

Kako zdravilo Iblias deluje?

Bolnikom s hemofilijo A primanjkuje faktorja VIII, tj. beljakovine, ki je potrebna za normalno
strjevanje krvi, zato hitreje zakrvavijo in imajo lahko tezave, kot so krvavitve v sklepe, miSice in

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.



notranje organe. Zdravilna ucinkovina zdravila Iblias, efmoroktokog alfa, deluje v telesu enako kot
humani faktor VIII. Nadomes¢a manjkajoci faktor VIII ter tako pripomore k strjevanju krvi in omogoci
zacasen nadzor nad krvavitvijo.

Kaksne koristi je zdravilo Iblias izkazalo v Studijah?

Ucinkovitost zdravila Iblias pri prepreCevanju in zdravljenju krvavitev so dokazali v glavni Studiji, ki je
vkljucevala 62 bolnikov, starejsih od 12 let, s hudo obliko hemofilije A, ki so se predhodno zdravili z
drugimi zdravili s faktorjem VIII. Stevilo krvavitev med zdravljenjem z zdravilom Iblias so z izra¢unom
pretvorili v povprecno 3,8 krvavitve na leto (vecinoma v sklepe). To povprecje je pred zdravljenjein, z
zdravilom Iblias zna3alo 6,9 krvavitve na leto. Primerljive rezultate so opazili pri bolnikih, ki so j\@
koncu zacetne Studije Se naprej jemali zdravilo.

Priblizno 70 % krvavitev, ki so se pojavile, so obvladali z enkratno injekcijo zdravila Iblias ,)naslednjih
15 % pa se je odzvalo na drugo injekcijo. V 80 % primerov je bil odziv ocenjen kot 2aper ali odli¢en.
Tudi pri 12 bolnikih, ki so med studijo potrebovali vedji kirurski poseg, so njihovi zawayniki ocenili, da
je bil nadzor nad izgubo krvi dober ali odlicen.

Druga $tudija je vkljuCevala 51 otrok, mlajsih od 12 let, ki so se predhodno z#/avili z drugimi zdravili s
faktorjem VIII in so med zdravljenjem z zdravilom lIblias prav tako ¢oZveii 3,8 krvavitve na leto
(vedinoma v povezavi s poskodbami). Odziv na zdravljenje je bil v 5@ %4 primerih ocenjen kot dober ali
odlic¢en.

Tudi podatki podporne Studije so potrdili koristi preventivnega, zdravljenja z zdravilom Iblias pri
zmanjSevanju Stevila krvavitev.

KakSna so tveganja, povezana z zdravilom Iblias?

Obcasno so pri zdravilu Iblias opazili preobluiijivostne (alergijske) reakcije, ki prizadenejo med 1
osebo od 1 000 in manj kot 1 osebo od 188y &¢ se pojavijo, lahko vkljuéujejo angioedem (otekanje
podkoznega tkiva), peko¢ oblutek in zbaaarje na mestu injiciranja, mrzlico, rdecico, srbec izpuscaj po
vsem telesu, glavobol, koprivnico, hipotenzijo (nizek krvni tlak), letargijo, navzeo (slabost), nemir,
tahikardijo (pospesen srcni utrip), tisfanje v prsnem kosu, mravljincenje, bruhanje in sopenje. V
nekaterih primerih lahko te reaiccije postanejo resne.

Bolniki lahko tvorijo protileizsa proti beljakovinam hrcka ali misi; zdravilo se ne sme uporabljati pri
bolnikih, ki so preobcutljivieza (alergi¢ni na) oktokog alfa ali beljakovine hrcka ali misi. Pri zdravilih s
faktorjem VIII ohstaia tudi tveganje, da se bodo pri nekaterih bolnikih pojavili zaviralci (protitelesa)
faktorja VIII, ki hodo iznicili njegovo delovanje ter tako povzrocili izgubo nadzora nad krvavitvijo.

Za celoten, {ezipam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Iblias glejte navodilo za uporabo.
Zaiw ay i€ bilo zdravilo Iblias odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Iblias vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Dokazali so, da je
zdravilo Iblias ucinkovito pri preprecevanju in zdravljenju krvavite, vklju¢no z obvladovanjem izgube
krvi med kirurSkimi posegi, in se lahko uporablja pri vseh starostnih skupinah. Kar zadeva varnost, so
ucinki, o katerih so porocali, v skladu s pricakovanimi ucinki pri zdravilu s faktorjem VIII. PotekajocCe
Studije bodo morale prinesti dodatne dokaze o ucinkovitosti in varnosti pri bolnikih, ki se predhodno
niso zdravili z zdravili s faktorjem VIII, in nadaljnje podatke o dolgoro¢ni uporabi pri otrocih.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Iblias?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Iblias je bil pripravljen nacrt za obvladovanje tveganja. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Poleg tega bo podjetje, ki trzi zdravilo Iblias, izvedlo Studije, s katerimi bodo proucili varnost in
ucinkovitost zdravila pri bolnikih, ki se predhodno niso zdravili z drugimi zdravili s faktorjem VII{ /i
zagotovili dodatne dokaze o varnosti in uc¢inkovitosti dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom J:lias, pri
otrocih.

Druge informacije o zdravilu lIblias

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obv}adovanja tveganj za
zdravilo Iblias sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find fnedicine/Human

medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdpéylienju z zdravilom Iblias
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetuite’z zdravnikom ali
farmacevtom.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004147/human_med_001958.jsp
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