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Hemlibra (emitsisumaab)
Ulevaade ravimist Hemlibra ja ELis mugiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Hemlibra ja milleks seda kasutatakse?

Hemlibra on ravim, mida kasutatakse verejooksude ennetamiseks v6i vahendamiseks patsientidel,
kellel on A-hemofiilia (VIII hGldbimisfaktori vaegusest tingitud parilik veritsushdire).

Ravimit kasutatakse jargmiselt:

- patsientidel, kellel on tekkinud VIII hitbimisfaktori inhibiitorid ehk veres olevad VIII hilbimisfaktori
ravimi vastased antikehad, mis takistavad ravimi Giget toimimist;

- VIII hiddbimisfaktori inhibiitoriteta patsientidel, kelle A-hemofiilia on raske v6i mdddukas (raske
veritsuse fenotlilibiga).

Hemlibra sisaldab toimeainena emitsisumaabi.
Kuidas Hemlibrat kasutatakse?

Hemlibra on retseptiravim. Ravi tohib alustada hemofiilia v0i veritsushdirete ravis kogenud arst.

Hemlibrat turustatakse kdhu, reie vdi dlavarre piirkonna subkutaanse siistelahusena. Patsiendid voi
nende hooldajad tohivad silistida Hemlibrat ise kodus, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.
Olavarde tohib stistida ainult hooldaja v3i tervishoiutéstaja.

Paev enne Hemlibraga toimuva ravi alustamist peavad patsiendid I6petama ravi teiste inhibiitorist
moddamineva aktiivsusega ravimitega (ravimid, mida kasutatakse veritsuse ennetamiseks

VIII haubimisfaktori inhibiitoritega patsientidel, naiteks aktiveeritud protrombiinikompleksi
kontsentraat voi rekombinantne faktor VIIa).

Hemlibra annus oleneb patsiendi kehamassist. Soovitatav annus on 3 mg kehamassi kg kohta (mg/kg)
liks kord nadalas esimese 4 nadala jooksul. Seejarel voib ravi jatkata annusega 1,5 mg/kg ks kord
nadalas, 3 mg/kg iga 2 nadala tagant voi 6 mg/kg iga 4 nadala tagant. Hemlibra on ette nahtud
pikaajaliseks kasutamiseks.

Lisateavet Hemlibra kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Hemlibra toimib?

A-hemofiiliaga patsientidel ei ole piisavalt VIII hiiibimisfaktorit, mis on vere hiiibimist soodustav aine
organismis. Hemlibra toimeaine emitsisumaab on monoklonaalne antikeha, mis on valja té6tatud
toimima samamoodi kui normaalne VIII hilbimisfaktor - see viib kokku kaks hitbimisfaktorit (IXa ja
X), mis on hilbimiseks vajaliku reaktsiooniahela osa.

Emitsisumaabi struktuur on teistsugune kui VIII hutbimisfaktoril ning VIII halibimisfaktori inhibiitorid
seda ei mojuta. Aeg-ajalt on kliinilistes uuringutes siiski tdheldatud efektiivsuse kadu pdhjustavate
emitsisumaabivastaste antikehade teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Hemlibra kasulikkus?

109 patsiendiga uuringus leiti, et Hemlibra on efektiivhe verejooksu ennetamisel mis tahes
raskusastmega A-hemofiiliaga patsientidel, kellel on VIII hiilbimisfaktori inhibiitorid: Hemlibrat
verejooksu ennetamiseks kasutanud patsientidel oli véhem ravi vajavaid verejookse (ekvivalentne
sagedus 3 verejooksu aastas) kui ennetavat ravi mittekasutanutel (ekvivalentne sagedus

23 verejooksu aastas).

Uuringusse olid kaasatud ka patsiendid, kes juba said ennetavat ravi teiste inhibiitorist méddamineva
aktiivsusega ravimitega. Kui need patsiendid viidi lle ravile Hemlibraga, vdhenes ravitavate
verejooksude arv leminekueelse aasta ligikaudu 16 verejooksult aastas ligikaudu 3 verejooksule
aastas (ekvivalentne sagedus). Hemlibrat kasutanud patsientide elukvaliteedi skoor oli samuti parem
kui Hemlibrat mittekasutanud patsientidel.

152 patsiendiga uuringus leiti, et Hemlibra on efektiivhe verejooksu ennetamisel ka raske A-
hemofiiliaga patsientidel, kellel puuduvad VIII hidbimisfaktori inhibiitorid: Hemlibrat verejooksu
ennetamiseks kasutanud patsientidel oli aastas ligikaudu 1 ravi vajav verejooks ning ennetavat ravi
mittekasutanutel 38 verejooksu aastas.

51 patsiendiga uuringus leiti, et Hemlibra oli efektiivne verejooksu ennetamisel VIII hiibimisfaktori
inhibiitoriteta m&dduka A-hemofiiliaga patsientidel, kes vajasid raske veritsuse fenottibi tottu
ennetavat ravi. Hemlibrat saanud patsientidel oli keskmiselt Uiks veritsus aastas, mis noudis ravi.

Mis riskid Hemlibraga kaasnevad?

Hemlibra kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on slistekoha
sligelus voi valu, liigesevalu ja peavalu.

Kdige raskemad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st) on trombootiline mikroangiopaatia
(vaikeste veresoonte trombid) ja tromboos (trombide teke veenides), sh korgasurke tromboos
(tromboos koljupdhimiku piirkonnas) ja pindmiste veenide tromboos (tavaliselt kéte ja jalgade
nahaaluste veenide tromboos) koos nahakahjustusega.

Hemlibra kohta teatatud kdrvalnéhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Hemlibra ELis heaks kiideti?

Nende A-hemofiiliaga patsientide raviks, kellel on tekkinud VIII hidbimisfaktori inhibiitorid, sobivad
ainult vahesed ravimid, mida nimetatakse inhibiitorist mé6édamineva aktiivsusega ravimiteks. Hemlibra
vahendab neil patsientidel verejooksude sagedust ja parandab elukvaliteeti. Hemlibra vahendab
verejookse ka modduka voi raske A-hemofiiliaga patsientidel, kellel puuduvad VIII hidbimisfaktori
inhibiitorid.
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Hemlibra kdrvalndhud on talutavad ning raskete kdrvalnahtude riskijuhtimismeetmeid kirjeldatakse
ravimi madramise teabes ja teabematerjalides.

Euroopa Ravimiamet otsustas seeparast, et Hemlibra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad

riskid ja ravimi kasutamise vdib Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Hemlibra ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Hemlibra turustaja valjastab tervishoiutdotajatele, patsientidele, hooldajatele ja laborispetsialistidele
teabematerjalid hiiibimishairetega seotud kdrvalnahtude, Hemlibra ja teiste inhibiitorist méédamineva
aktiivsusega ravimite samaaegse kasutamise riskide ja nendel patsientidel laboriuuringute tegemise
kohta. Materjalide hulka kuuluvad ravimiteave, juhendid ja patsiendi hoiatuskaart.

Hemlibra ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Hemlibra kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Hemlibra
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Hemlibra kohta

Hemlibra on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. veebruaril 2018.

Lisateave Hemlibra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hemlibra.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2023
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