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Vad ar Hympavzi och vad anviands det for?

Hympavzi ar ett ldkemedel som anvands for att férebygga blodningsepisoder hos patienter med
hemofili A eller B som &r 12 &r eller &ldre och vager minst 35 kg.

Hemofili A och B &r arftliga blédningssjukdomar som orsakas av brist pa faktor VIII (fér hemofili A)
eller faktor IX (fér hemofili B), som ar de proteiner som behévs for att bilda blodkoagel for att stoppa
blédningar.

Hympavzi ges till personer som inte har utvecklat hammare (proteiner som produceras av kroppens
naturliga férsvar) mot faktor VIII eller faktor IX och som har svar hemofili A eller B.

Det ges ocksa till personer med hemofili A eller B som har utvecklat hsmmare mot faktor VIII eller
faktor IX.

Hympavzi innehaller den aktiva substansen marstacimab.

Hur anvdands Hympavzi?

Lakemedlet &r receptbelagt. Behandlingen ska sattas in vid ett blédningsfritt tillstand, under
6verinseende av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av hemofili.

Hympavzi ges som en injektion under huden en gang i veckan, med hjélp av en férfylld spruta eller
injektionspenna. Patienter eller vardare kan sjélva injicera lakemedlet efter l[&mplig utbildning.

Innan behandlingen med Hympavzi inleds ska patienterna avbryta behandlingen med
koagulationsfaktorer (faktor VIII- eller faktor IX-koncentrat) eller med bypass-preparat (lakemedel
som anvéands for att férebygga blddningar hos patienter som har hdmmare, sdsom aktiverat
protrombinkomplexkoncentrat eller rekombinant faktor VIIa).

For mer information om hur du anvander Hympavazi, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Hympavzi?

I kroppen finns en process fér blodkoagulering som inte involverar faktor VIII eller faktor IX. Denna
process (den s.k. vavnadsfaktorvagen) kan dock snabbt blockeras av TFPI, ett protein som &r en
hammare av vavnadsfaktorvagen. Hympavzi ér en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats foér att kdnna igen och binda till TFPI. Genom att binda till TFPI férhindrar Hympavzi dess
aktivitet och gor det maéjligt for blodet att koagulera genom vavnadsfaktorvagen hos patienter med
hemofili A eller B.

Vilka fordelar med Hympavzi har visats i studierna?

I en huvudstudie pa méan och pojkar i aldern 12 ar eller dldre med svar hemofili A eller B utan
hdmmare fann man att Hympavzi ar minst lika effektivt som rutinmassig férebyggande behandling
(profylax) nar det galler att minska antalet behandlade blédningar.

Studien omfattade 116 vuxna och ungdomar som tidigare fatt antingen behandling vid behov eller
rutinmassig ersattningsbehandling i form av profylax med faktor VIII eller faktor IX. I studien
jamférdes antalet blédningsepisoder som patienterna hade under en period pa sex manader innan
behandling med Hympavzi inleddes med antalet blédningsepisoder som de hade under en period p3 ett
ar efter att behandlingen med Hympavzi inletts.

I gruppen pa 83 patienter som tidigare fatt rutinmassig profylaxbehandling minskade Hympavzi det
arliga antalet blédningar som behévde behandling fran i genomsnitt cirka atta till fem.

Hos personer med hemofili A var det genomsnittliga arliga antalet behandlade blédningar cirka nio vid
rutinmassig profylaxbehandling, jamfoért med fem vid behandling med Hympavzi. Hos personer med
hemofili B var antalet cirka tre vid rutinmassig profylaxbehandling, jamfort med cirka fem vid
behandling med Hympavzi. Antalet hos personer med hemofili B minskade ytterligare med fortsatt
behandling med Hympavzi i en 1&ngsiktig forlangningsstudie.

I samma studie ingick ocksd 48 vuxna och ungdomar med svar hemofili A eller B med hammare som
fick behandling vid behov for sina blédningar innan behandling med Hympavzi inleddes. I studien
jamfordes antalet blddningsepisoder som patienterna hade under en period pa sex manader innan
behandling med Hympavzi inleddes med antalet blédningsepisoder som de hade under en period p3 ett
ar efter att behandlingen med Hympavzi inletts.

I genomsnitt behandlades omkring 20 bldédningar varje ar innan behandling med Hympavzi inleddes,
jamfért med omkring 1,4 vid behandling med Hympavzi.

Studier som utférts med Hympavzi beskrivs narmare i utredningsprotokollen om lakemedlet.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Hympavzi?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Hympavzi finns i bipacksedeln.

Den allvarligaste biverkningen som orsakas av Hympavzi ar trombos (bildning av blodproppar i
blodkarlen), som kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r reaktioner pa
injektionsstallet.

Varfor ar Hympavzi godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkdnnandet omfattade de flesta behandlingsalternativ for patienter med svar
hemofili A eller B infusioner i en ven med faktor VIII- eller faktor IX-ersattningsbehandling. Nar det
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gavs varje vecka som en injektion under huden visade sig Hympavzi vara minst lika effektivt som
rutinméssig profylaxbehandling nar det géller att minska det arliga antalet behandlade blédningar hos
personer som inte har utvecklat hammare mot faktor VIII eller faktor IX. Hos personer med hemofili A
eller B som har utvecklat hdmmare och som fick behandling vid behov visade sig Hympavzi signifikant
minska det arliga antalet blédningar som behéver behandlas.

Biverkningarna av Hympavzi ar i allmanhet lindriga. Problem med blodproppar i blodkérlen
(tromboembolism) kan férekomma, men atgérder for att hantera denna risk har vidtagits.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Hympavzi ar stérre an
riskerna och att Hympavzi kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Hympavzi?

Féretaget kommer att férse patienterna med ett patientkort fér att pdminna dem om viktiga risker vid
behandling med Hympavazi, inrdknat risken for tromboembolism, och ndr och hur de ska rapportera
tecken och symtom p& tromboembolism.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Hympavzi har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Hympavzi kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Hympavzi utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Hympavzi

Den 18 november 2024 beviljades Hympavzi ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Hympavzi, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hympavazi.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2026.
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