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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Obizur

susoktokog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Obizur. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Obizur.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Obizur nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Obizur i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Obizur to lek stosowany w leczeniu epizodéw krwawienia u oséb dorostych z nabytg hemofilig
— zaburzeniami krzepniecia krwi wywotanymi przez spontaniczne wytworzenie przeciwciat
inaktywujacych czynnik VII1. Czynnik VIII jest jednym z biatek niezbednych w prawidtowym procesie
krzepniecia krwi.

Lek Obizur zawiera substancje czynng susoktokog alfa.
Jak stosowac produkt Obizur?

Lek Obizur wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu hemofilii. Lek Obizur jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika,
ktore miesza sie w celu sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czestos¢ jej
podawania, a takze czas trwania leczenia sg dostosowywane w zaleznosci od stanu i potrzeb pacjenta
oraz stopnia zagrozenia, jakie stanowi krwawienie. Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).
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Jak dziata produkt Obizur?

U pacjentow z nabytg hemofilia wywotang przez przeciwciata skierowane przeciwko czynnikowi VIII
wystepujg problemy z krzepnieciem krwi takie jak krwawienia w stawach, miesniach i narzadach
wewnetrznych. Substancja czynna leku Obizur, susoktokog alfa, dziata w ten sam sposéb co ludzki
czynnik VIII, ale nieznacznie rézni sie ksztattem. W wyniku tego nie bedzie ona tak tatwo
rozpoznawana przez przeciwciata i moze zastapic¢ inaktywowany ludzki czynnik VIII, tym samym
sprzyjajac krzepnieciu krwi, co pozwala na kontrolowanie krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Obizur zaobserwowano w
badaniach?

Lek Obizur badano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 28 dorostych pacjentdw z nabyta hemofilig
wywotang przez przeciwciata skierowane przeciwko czynnikowi VIII, u ktérych wystgpit powazny epizod
krwawienia. Leku Obizur nie poréwnano z zadnym innym lekiem. Za pozytywng odpowiedz na leczenie
produktem Obizur uznawano zatrzymanie lub ograniczenie krwawienia, podczas gdy negatywna
odpowiedz oznaczata, ze krwawienie nie ustato lub nasilito sie. Pozytywng odpowiedz na leczenie
zaobserwowano u wszystkich 28 pacjentéw w ciggu 24 godzin od rozpoczecia leczenia produktem
Obizur, przy czym u 24 z 28 pacjentow krwawienie ustato catkowicie.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Obizur?

Podczas stosowania produktu Obizur moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) obejmujace
obrzek naczynioruchowy (obrzek tkanki podskornej), pieczenie i ktucie w miejscu wstrzykniecia,
dreszcze, rumienienie sie, swedzacg wysypke, bol gtowy, pokrzywke, niedocisnienie (mate cisnienie
krwi), uczucie zmeczenia lub niepokoju, nudnosci (mdtosci) lub wymioty, czestoskurcz (przyspieszone
bicie serca), uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i mrowienie. W niektérych
przypadkach reakcje te mogg przyjac ciezkg postac (anafilaksja) i mogg miec¢ zwigzek z groznymi
spadkami ci$nienia krwi. Leku Obizur nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktorych wystapita ciezka
reakcja alergiczna na susoktokog alfa lub ktérykolwiek sktadnik produktu, albo biatka chomika. W
organizmach pacjentéw z nabytg hemofilig wywotang przez przeciwciata skierowane przeciwko
czynnikowi VIII mogq zostaé wytworzone przeciwciata skierowane przeciwko susoktokogowi alfa.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Obizur znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Obizur?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Obizur przewyzszajg ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP zauwazyt brak skutecznych metod leczenia nabytej hemofilii wywotanej przez przeciwciata
skierowane przeciwko czynnikowi VIII. Wyniki badania gtéwnego leku Obizur wykazaty jego
skutecznos$¢ w leczeniu powaznych epizodow krwawienia u 0séb dorostych z zaburzeniami krzepniecia.
W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania Komitet uznat, ze mozna sie spodziewac potencjalnego
dziatania powodujacego powstawanie reakcji alergicznych i wytwarzanie przeciwciat przeciwko lekowi,
ale korzysci przewyzszaja to ryzyko.

Lek Obizur dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku Obizur z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Co roku
Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze sprawozdanie.
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Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Obizur?

W zwigzku z tym, ze produkt Obizur zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach,
firma wprowadzajaca ten lek bedzie prowadzi¢ rejestr pacjentéw w celu gromadzenia i analizowania
danych dotyczacych krétko- i dtugoterminowego dziatania oraz bezpieczenstwa stosowania produktu
Obizur u pacjentéw z nabytg hemofilig wywotang przez przeciwciata skierowane przeciwko
czynnikowi VIII.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Obizur?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Obizur opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Obizur zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Dodatkowo firma wprowadzajgca produkt Obizur do obrotu dostarczy personelowi medycznemu, ktéry
bedzie podawac produkt, materiaty edukacyjne zawierajace informacje dotyczace obliczania dawki.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Obizur:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Obizur
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Obizur nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Obizur znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: 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
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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