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Povzetek EPAR za javnost

Obizur

susoktokog alfa

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Obizur. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Obizur naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Obizur in za kaj se uporablja?

Obizur je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje epizod krvavitev pri odraslih s pridobljeno hemofilijo,
tj. motnjo strjevanja krvi, ki jo povzroca spontani razvoj protiteles, ki deaktivirajo faktor VIII.
Faktor VIII je ena od beljakovin, ki so potrebne za normalno strjevanje krvi.

Zdravilo Obizur vsebuje zdravilno ucinkovino susoktokog alfa.
Kako se zdravilo Obizur uporablja?

Izdaja zdravila Obizur je le na recept, zdravljenje pa mora nadzorovati zdravnik, ki ima izkuSnje z
zdravljenjem hemofilije. Zdravilo Obizur je na voljo v obliki praska in vehikla, ki se zmeSata za
pripravo raztopine za injiciranje v veno. Odmerek, pogostnost dajanja in trajanje zdravljenja se
prilagodijo glede na bolnikovo stanje in potrebe ter stopnjo nevarnosti, ki jo krvavitev zanj pomeni. Za
vec informacij glejte povzetek glavnih znadilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Kako zdravilo Obizur deluje?

Bolniki s pridobljeno hemofilijo, ki jo povzrocajo protitelesa proti faktorju VIII, imajo zaplete s
strjevanjem krvi, kot so krvavitve v sklepe, misice ali notranje organe. Zdravilna ucinkovina v zdravilu
Obizur, susoktokog alfa, deluje v telesu enako kot humani faktor VIII, vendar ima nekoliko drugacno
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obliko. Posledic¢no jo protitelesa ne prepoznajo tako zlahka, zato lahko nadomesti humani faktor VIIlI,
ki je bil deaktiviran, ter tako pomaga pri strjevanju krvi in nadzoru nad krvavitvijo.

Kaksne koristi je zdravilo Obizur izkazalo v Studijah?

Zdravilo Obizur so proucevali v eni glavni studiji, ki je vkljucevala 28 odraslih bolnikov s pridobljeno
hemofilijo, ki so jo povzrocila protitelesa proti faktorju VIII, ter z resno epizodo krvavitve. Zdravila
Obizur niso primerjali z nobenim drugim zdravilom. Odziv na zdravilo Obizur so Steli za pozitiven, Ce se
je krvavitev ustavila ali zmanjSala, negativen odziv pa je pomenil, da se je krvavitev nadaljevala ali
poslabsala. Pri vseh 28 bolnikih so opazili pozitiven odziv v 24 urah od zacetka zdravljenja z zdravilom
Obizur: pri 24 od 28 bolnikov se je krvavitev v celoti ustavila.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Obizur ?

Pri uporabi zdravila Obizur se lahko pojavijo preobcdutljivostne (alergijske) reakcije, ki lahko vklju¢ujejo
angioedem (otekanje tkiva pod koZo), pekoc in zbadajo¢ obdutek na mestu injiciranja, mrzlico, rdecico,
srbec izpuscaj, glavobol, koprivnico, hipotenzijo (nizek krvni tlak), obCutek utrujenosti ali nemira,
navzejo (slabost) ali bruhanje, tahikardijo (hiter src¢ni utrip), stiskanje v prsih, sopenje in oblutek
S¢emenja. V nekaterih primerih lahko reakcije postanejo hude (anafilaksa) in so lahko povezane z
nevarno strmimi padci krvnega tlaka. Zdravila Obizur ne smejo uporabljati bolniki, ki so imeli hudo
alergijsko reakcijo na susoktokog alfa ali katero koli drugo sestavino zdravila ali na beljakovine hrcka.
Pri bolnikih s pridobljeno hemofilijo, ki jo povzrocajo protitelesa proti faktorju VIII, se lahko razvijejo
protitelesa proti susoktokogu alfa.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Obizur glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Obizur odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Obizur vedje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Odbor je
uposteval pomanjkanje dolo¢enih zdravil za zdravljenje pridobljene hemofilije, ki jo povzrocajo
protitelesa proti faktorju VIII. Rezultati glavne Studije so pokazali, da je bilo zdravilo Obizur ucinkovito
pri zdravljenju resnih epizod krvavitev pri odraslih s to motnjo. Glede varnosti je menil, da sta moznost
alergijskih reakcij in razvoj protiteles proti zdravilu pricakovana, a ju koristni ucinki zdravila odtehtajo.

Zdravilo Obizur je pridobilo dovoljenje za promet ,v izjemnih okolis¢inah®. Do tega je prislo zato, ker
zaradi redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh informacij o njem. Evropska agencija za zdravila
bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in posodobila povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

Katere informacije o zdravilu Obizur se pricakujemo?

Ker je zdravilo Obizur pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo druzba, ki ga trzi,
vzpostavila in vzdrzevala register bolnikov, v katerem bo zbirala in analizirala kratkoro¢ne in
dolgoroc¢ne podatke o ucinkovitosti in varnosti zdravila Obizur pri bolnikih s pridobljeno hemofilijo, ki jo
povzrocajo protitelesa proti faktorju VIII.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Obizur?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Obizur je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. 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.

Poleg tega bo druzba, ki trzi zdravilo Obizur, zdravstvenim delavcem, za katere se pri¢akuje, da ga
bodo uporabljali, priskrbela izobrazevalno gradivo, ki bo vsebovalo informacije o izracunu odmerkov.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganij.

Druge informacije o zdravilu Obizur

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Obizur sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Obizur
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Obizur je na voljo na spletni strani agencije:
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/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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