Kurzmeldung

Grenzach-Wyhlen, 01. Februar 2023

Hamophilie A

Hemlibra®: Jetzt auch fiir Patienten mit mittelschwerer
Hamophilie A

e Patienten mit mittelschwerer Haimophilie A ohne Faktor-Vill-Hemmké&rper (FVIII)
und schwerem Blutungsphanotyp kénnen nun auch von Hemlibra profitieren.

e Die Zulassungserweiterung basiert auf den Ergebnissen der HAVEN 6-Studie.
Diese bestatigt eine wirksame Blutungskontrolle und ein giinstiges
Sicherheitsprofil.

Nur 15 % der Menschen mit mittelschwerer Hamophilie A leben blutungsfrei, doch ein groBer
Teil hat Blutungen und daraus resultierend ein erhéhtes Risiko fiir Folgeerkrankungen.™?® Fiir
Patienten mit Hamophilie A ohne FVIII-Hemmkorper, die eine mittelschwere Erkrankung (FVIII =
1 % und < 5 %) haben und einen schweren Blutungsphanotyp aufweisen, hat die Europdische
Kommission nun den Antikérper Hemlibra (Emicizumab) fiir die routineméBige Prophylaxe
zugelassen.*Weltweit sind ca. 900.000 Menschen von Hamophilie A betroffen, von denen etwa
14 % eine mittelschwere Form der Erkrankung haben.>¢’

Die Zulassungserweiterung stiitzt sich auf die Ergebnisse der Studie HAVEN 68 sowie Daten aus
der klinischen Praxis.”'® Bei 78 % der Patienten mit einer mittelschweren Hamophilie A traten
keine behandlungsbediirftigen Blutungen mehr auf. Zudem wurden keine neuen
Sicherheitssignale identifiziert. Hemlibra wurde in der Erhaltung mit entweder 1,5mg/kg
einmalwochentlich oder 3mg/kg alle 2Wochen oder 6mg/kg alle 4 Wochen subkutan appliziert.
Nach einem medianen Follow-Up von 30,4 [17,4-61,7] Wochen wurde eine jahrliche
Blutungsrate (ABR) von 0,9 (95% Kl [0,43; 1,89]) fiir behandlungsbediirftige Blutungen sowie
eine ABR von 0,3 (95% KI [0,10; 0,84] fiir behandlungsbediirftige Gelenkblutungen erreicht.*
Die Ergebnisse der Studie bestatigen die wirksame Blutungskontrolle sowie das vorteilhafte
Sicherheitsprofil von Hemlibra bei Patienten mit mittelschwerer Himophilie A, bei denen eine
Prophylaxe klinisch indiziert ist.

Bei Menschen mit mittelschwerer Himophilie A werden Blutungen und andere Symptome nicht
immer erkannt und Diagnosen haufig erst spat gestellt.’ Viele erkrankte Menschen erhalten
daher moglicherweise keine prophylaktische Behandlung, wodurch sich das Krankheitsbild
verschlechtern kann. Etwa 85 % haben im Laufe ihres Lebens Blutungen, die langfristig zu
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Gelenkproblemen fiihren konnen. Verglichen mit einer schweren Verlaufsform haben fast 40 %
der Patienten mit mittelschwerer Himophilie A dhnlich haufig Problemgelenke.’*

«Patienten mit einer mittelschweren Hamophilie A haben den Vorteil, dass sich
Spontanblutungen praktisch komplett verhindern lassen durch eine solche Prophylaxe. Und
ich sehe den Vorteil fir diese Patientengruppe in einer regelhaften Prophylaxe», so Prof.
Oldenburg, Bonn, iiber den Nutzen von Hemlibra bei einer mittelschweren Erkrankung.
«Vielleicht kann sogar eine lebenslange Gelenkgesundheit erreicht werden.»

Hemlibra ist zur Behandlung von Hamophilie A mit Faktor-VIlI-Hemmko&rper in mehr als 110
Landern weltweit und fiir Menschen ohne Faktor-VIll-Hemmkoérper in mehr als 100 Landern
weltweit zugelassen. Es wurde in einem der gréBten klinischen Studienprogramme (HAVEN 1-
7) bei Menschen mit Himophilie A mit oder ohne Faktor-VIlI-Hemmkérper untersucht.

Hemlibra steht nun auch Patienten mit mittelschwerer Hamophilie A und schwerem
Blutungsphanotyp als effektive Prophylaxe mit minimaler Therapielast - die auf der
subkutanen Injektion und den Applikationsintervallen bis zu 4 Wochen beruht - zur Verfiigung.
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Uber Hemlibra®

Hemlibra (Emicizumab) ist ein bispezifischer monoklonaler Antikérper, der speziell entwickelt wurde, um die
Gerinnungsfaktoren IXa und X zu binden und dadurch die Aktivierung von Faktor X zu ermdglichen. Dieser Schritt
erfolgt bei Menschen mit Hamophilie A unzureichend, ist aber von zentraler Bedeutung, damit die Blutgerinnung
normal ablaufen kann. Das HAVEN-Studienprogramm ist eines der groBten klinischen Zulassungsprogramme fiir
die Hamophilie A, das die Wirksamkeit und Sicherheit von Hemlibra bei Menschen mit und ohne Faktor VIII-
Hemmkdorper sowie sein Potenzial zur Bewaltigung aktueller klinischer Herausforderungen untersucht. Hemlibra
ist in Europa fiir die Prophylaxe von Blutungsereignissen bei Patienten mit Hamophilie A mit Faktor-VIiI-
Hemmk®orpern sowie ohne Faktor-VIlIl-Hemmkorper mit schwerer Erkrankung oder mittelschwerer Erkrankung mit
schwerem Blutungsphanotyp zugelassen. Hemlibra kann bei allen Altersgruppen als subkutane Injektion in
woéchentlichen, zweiwdchentlichen oder vierwdchentlichen Therapieintervallen angewendet werden. Hemlibra
wird auf Basis von Grundlagenforschung von Chugai in einer Kooperation zwischen Roche und Chugai erforscht.
An den klinischen Studien sind auch Hamophilie-Zentren in Deutschland beteiligt.

Chugai Pharma

ChugaiPharmaceuticalist eines der fiihrenden japanischen Pharmaunternehmen mit Fokus auf biotechnologische
Produkte und neue innovative Therapieprinzipien - 15,7 % des Umsatzes werden in Forschung und Entwicklung
investiert. 2019 beschéaftigte Chugai 7.394 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Japan sowie in seinen
Niederlassungen in Europa (u.a. auch in Deutschland), in den USA und Asien. Ein wichtiger Schritt fiir Chugai
Pharma war die globale strategische Allianz mit Roche im Jahr 2002 bei gleichzeitiger Wahrung der
unternehmerischen Unabhéngigkeit des Unternehmens in den Landern, in denen bereits eigene Filialen
bestanden. Weitere Informationen unter www.chugaipharma.de.

Eindeutige Kennzeichnung von biologischen Arzneimitteln in der medizinischen Kommunikation

Fur die Patientensicherheit ist es wichtig, biologische Arzneimittel durch ihren Handelsnamen klar zu
kennzeichnen. Nur so kann gewahrleistet werden, dass mogliche Nebenwirkungen eindeutig einem
bestimmten Produkt zugeordnet und zurtickverfolgt werden kénnen. Analog europaischer behérdlicher
Vorgaben fir die Dokumentation des Handelsnamens in der Patientenakte nennt Roche in Publikationen,
Texten und Presseinformationen deshalb neben dem internationalen Freinamen auch den Handelsnamen.
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