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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Obizur

susoctocog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Obizur. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Obizur ska anvandas.

Praktisk information om hur Obizur ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Obizur och vad anvands det for?

Obizur ar ett lakemedel for behandling av blédningsepisoder hos vuxna med férvarvad hemofili, en
blédningssjukdom som orsakas av en spontan utveckling av antikroppar som inaktiverar faktor VIII.
Faktor VIII ar ett av de proteiner som behdvs fér att blodet ska koagulera normalt.

Obizur innehaller den aktiva substansen susoctocog alfa.
Hur anvands Obizur?

Obizur ar receptbelagt och behandling ska ske under tillsyn av en lakare med erfarenhet av behandling
av hemofili. Obizur finns som ett pulver och en vatska som blandas till en injektionsvatska, l6sning for
injektion i en ven. Dosen och hur ofta den ges, liksom behandlingens langd, justeras efter patientens
tillstdnd och behov och efter hur farlig blédningen ar. Mer information finns i produktresumén (ingar
ocksa i EPAR).

Hur verkar Obizur?

Patienter med férvarvad hemofili som orsakas av antikroppar mot faktor VIII har problem med
blodkoagulationen sdsom blédningar i leder, muskler eller inre organ. Den aktiva substansen i Obizur,
susoctocog alfa, verkar i kroppen pa samma satt som mansklig faktor VIII, men har en nagot
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annorlunda form. Antikropparna har darfér inte lika latt att kdnna igen den, och den kan darfor ersatta
den méanskliga faktor VIII som har inaktiverats, vilket gor att blodet kan koagulera och blédningen
kontrolleras.

Vilken nytta med Obizur har visats i studierna?

Obizur har undersokts i en huvudstudie pa 28 vuxna patienter med forvarvad hemofili orsakad av
antikroppar mot faktor VII1 som fick en allvarlig blédning. Obizur jamfordes inte med nagot annat
lakemedel. Svaret p& Obizur anségs vara positivt om blédningen upphorde eller minskade, medan ett
negativt svar innebar att blddningen fortsatte eller forvarrades. Samtliga 28 patienter uppvisade ett
positivt svar inom 24 timmar efter inledd behandling med Obizur, och hos 24 av 28 patienter upphdrde
blédningen fullstandigt.

Vilka ar riskerna med Obizur?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska) kan uppstd med Obizur och kan omfatta angioodem (svullnad i
vavnader under huden), en brannande och stickande ké&nsla vid injektionsstallet, frossa, vallningar,
kliande hudutslag, huvudvark, utslag, hypotoni (lagt blodtryck), kansla av trotthet eller rastldéshet,
illamaende eller krakningar, takykardi (snabba hjartslag), tryck éver brostet, vasande andning och
pirrningar. | vissa fall kan biverkningarna bli allvarliga (anafylaxi) och kan férknippas med farligt
branta blodtrycksfall. Obizur far inte ges till patienter som har haft en allvarlig allergisk reaktion mot
susoctocog alfa eller ndgot annat innehallsamne, eller mot hamsterprotein. Patienter med forvarvad
hemofili som orsakats av antikroppar mot faktor VIII kan utveckla antikroppar mot susoctocog alfa.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Obizur finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Obizur?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Obizur ar stoérre &n riskerna och
rekommenderade att Obizur skulle godkannas for férsaljning i EU. CHMP noterade bristen pa specifika
behandlingar av férvarvad hemofili som orsakats av antikroppar mot faktor VIII. Huvudstudiens
resultat visade att Obizur var effektivt nér det gallde att behandla allvarliga blédningsepisoder hos
vuxna med sjukdomen. Vad galler sdkerheten fann kommittén att potentialen for allergiska reaktioner
och utveckling av antikroppar mot lakemedlet ar vad som férvantas och dvervagdes av de gynnsamma
effekterna.

Obizur har godkants i enlighet med reglerna om "godkannande i undantagsfall”. Detta beror pa att det
inte har varit mojligt att fa fullstandig information om Obizur eftersom sjukdomen ar sallsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nér det behdvs.

Vilken information om Obizur saknas for narvarande?

Eftersom Obizur har godkéants i enlighet med reglerna om "godkannande i undantagsfall” ska féretaget
som marknadsfor lakemedlet inratta och uppratthalla ett patientregister for att samla in och analysera
kort- och langsiktiga data om Obizurs effekt och sdkerhet hos patienter med forvarvad hemofili som
orsakats av antikroppar mot faktor VIII.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Obizur?

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

Dessutom kommer foretaget som marknadsfor Obizur att tillhandahalla utbildningsmaterial till
vardpersonal som forvantas anvanda Obizur med information om hur dosen ska beraknas.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Obizur

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

Sammanfattningen av stallningstagandet om Obizur fran kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats 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/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Vad är Obizur och vad används det för?
	Hur används Obizur?
	Hur verkar Obizur?
	Vilken nytta med Obizur har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Obizur?
	Varför godkänns Obizur?
	Vilken information om Obizur saknas för närvarande?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Obizur?
	Mer information om Obizur

