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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Iblias
oktokog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspratcicollet (EPAR) for Iblias. Det
forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera godi<dahnewde i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur lsiiasiska anvandas.

Praktisk information om hur Iblias ska anvandas finns i bipacksi:deln. Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar Iblias och vad det anvands. 7

Iblias anvéands for att behandla och forebygga blédning hos patienter med hemofili A (en arftlig
blédningssjukdom som beror pa brist pa vaktor VI, ett protein som deltar i koagulationen). Det
innehaller den aktiva substanseryoi#ol.og alfa, som ar detsamma som human faktor VIII.

Hur anvands Iblias?

Iblias finns som pulvelr gch vatska som bereds till en injektionsvatska. Injektionen ges i en ven under
flera minuter. Dosefs storlek och hur ofta injektionen ges beror p& om Iblias anvands for att behandla
eller férebygga hlZdning, hur allvarlig patientens faktor VIlI-brist &r, blédningens storlek och plats
samt patientoasitillstand och kroppsvikt.

Iblias ar (-eceptbelagt och behandling ska inledas under dverinseende av lakare som har erfarenhet av

att beaandla hemofili. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

F<u verkar Iblias?

Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, ett protein som behdévs for normal blodkoagulation.
Patienterna bl6der darfor latt och kan till exempel ha problem med blédningar i leder, muskler och inre
organ. Den aktiva substansen i Iblias, oktokog alfa, verkar i kroppen pa samma satt som human faktor
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VIIIl. Den ersétter den saknade faktor VIII, hjéalper blodet att koagulera och ger tillfallig kontroll 6ver
blédningen.

Vilken nytta med lIblias har visats i studierna?

Iblias visade sig kunna forebygga och behandla blédning i en huvudstudie p& 62 patienter i aldern

12 Ar eller aldre. Patienterna hade svar hemofili A och hade tidigare behandlats med andra faktor VII1-
produkter. Antalet blédningar under Iblias-behandling var i genomsnitt 3,8 blodningar per ar (vanligast
i leder). Detta kan jamforas med i genomsnitt 6,9 bloédningar per ar fore Iblias-behandling. Jamforbasa
resultat sdgs hos patienter som fortsatte ta lakemedlet efter att den forsta studien avslutats.

Omkring 70 procent av de blédningar som intréffade kunde behandlas med en enda injektionsav (klias.
Omkring 15 procent kunde atgardas vid en andra injektion. Svaret pa behandlingen bedémdes-éom bra
eller utmarkt i 80 procent av fallen. Hos 12 patienter som behdvde en storre operatich, (inagr studien
bedémdes aven kontrollen av blodférlusten som bra eller utmarkt av patienternas lakara.

| en andra studie deltog 51 barn under 12 ars alder som tidigare behandlats gned andra faktor VIII-
produkter. Aven har var resultatet 3,8 bloédningar per ar i genomsnitt under behandling med Iblias
(oftast i samband med skador). Svaret pa behandlingen bedémdes som kraseller utmarkt i omkring
90 procent av fallen.

Data fran en understddjande studie visade ocksa fordelar av att anl“Anda Iblias i forebyggande syfte
genom minskat antal blédningar.

Vilka ar riskerna med Iblias?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) &rlovénliga med Iblias och forekommer hos fran 1 av
1 000 patienter till mindre &n 1 av 100 patientex»Cm de upptrader kan det till exempel vara
angioddem (svullnad i vavnader under huder, e=’t'rannande och stickande kansla vid injektionsstéllet,
frossa, vallningar, kliande hudutslag 6versieia kroppen, huvudvark, nasselutslag, hypotoni (lagt
blodtryck), kdnsla av onormal trotthet,lldn.aende, rastléshet, takykardi (snabba hjartslag), tryck éver
brostet, stickningar/domningar, kréisingar och vasande andning. | vissa fall kan dessa reaktioner bli
allvarliga.

Patienterna kan utveckla antikrappar mot hamster- eller musproteiner. Lakemedlet far darfor inte ges
till patienter som ar 6veriansliga (allergiska) mot oktokog alfa eller hamster- och musproteiner. Med
faktor Vlll-lakemedel (inris det ocksa en risk att vissa patienter utvecklar hAmmande substanser
(antikroppar) mot 7aktor VIII, vilket leder till att lakemedlet slutar verka med forlorad blédningskontroll
som foljd.

En fullstand g tiirteckning dver biverkningar och restriktioner for Iblias finns i bipacksedeln.
Varfhirngodkanns Iblias?

Kammittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Iblias ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Iblias skulle godkannas for forsaljning i EU. Iblias visade sig kunna bade
forebygga och behandla blédningar, aven blédningar under operation, och kan anvéandas i alla
aldersgrupper. Nar det galler sakerheten ar de effekter som rapporterats de som kan forvantas for en
faktor VIlI-produkt. Ytterligare belagg for effekt och sékerhet hos patienter som inte tidigare
behandlats med faktor VIlI-lakemedel, samt ytterligare data vid langtidsanvandning pa barn, ska
lamnas in fran pagaende studier.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Iblias?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Iblias anvands sa sakert som mojligt. 1 enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Iblias.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Foretaget som marknadsfor Iblias ska dessutom genomfdra studier som undersoker lakemedlets
sdkerhet och effekt p& patienter som inte tidigare har behandlats med andra faktor VIlI-produkter.
Foretaget ska ocksa lamna in fler belagg for sakerhet och effekt vid langtidsanvandning pa barn.

Mer information om Iblias

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webapiats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Iblias finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksarkentakta din lakare

eller apotekspersonal.
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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
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