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Altuvoct (efanesoctocog alfa)
06w nperneg Ha Altuvoct n ocHoBaHus 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsisa Altuvoct n 3a kakBo ce usnonssa?

Altuvoct e nekapcTBo, KOETO ce M3nos3Ba 3a NpodunakTnuKa u NevYeHne Ha KbpBeHe Npu Bb3pacTHU U
Aeua c xemopunua A. Xemodunums A e HaCNneACTBEHO HapyLUEHWE Ha KPpbBOCHCUPBAHETO, MPUYNHEHO OT
nuncata Ha gakTop VIII — npoTenH, KOWTO NnoMara 3a KpbBOCbCUPBAHETO.

Xemodunusa A ce cunta 3a psako 3abonssaHe u Altuvoct e onpegenen kaTto ,JiekapcTBo cupak™
(nekapcTBO, U3N0A3BaHO Npu peakun 3abonasanus) Ha 28 toHM 2019 r. JonbaHUTENHA MHpOPMauma 3a
nekapcTBaTa cMpaum MoxXeTe Aa HamepuTe Ha yebcanTta Ha EMA.

Altuvoct cbabpka akTMBHOTO BewecTBo edaHecokTokor anda (efanesoctocog alfa).

Kak ce nanon3ea Altuvoct?

Altuvoct ce oTnycka Mo fieKkapcko npeanuncaHue 1 nedyeHmeTo Tpsbea Aa 6bae 3ano4YHaTo U
npocneasiBaHo OT fieKap C ONuT B JIeUEHNETO Ha XeMOpUInS.

Altuvoct ce npeanara noa dbopMaTa Ha npax M TeYHOCT 3a NPUrOTBSIHE Ha Pa3TBOP M Ce npuiara 4pes
MHXEKLMS BbB BeHa B Npoab/iXkeHne Ha 1 Ao 10 MUHYyTW. [lo3aTa 3aBMUCK OT TEJIECHOTO TEr/so Ha
nauueHTa u oT ToBa [la/iv JIEKapCTBOTO Ce M3MOo/3Ba 3a NpeaoTBpaTABaHE Ha KbpPBEHE WK eYEHUNETO

My.

3a npefoTBpaTsaBaHe Ha kbpBeHe (Npodunaktuka) Altuvoct ce npunara BeAHbX CEAMUYHO. 3a SliedeHune
Ha aKTUBHO KbpBEHEe (JIeYEeHWe MpU HyXaa) Ha NauMeHTa MHXeEKTUMpa eaHoKpaTHO Altuvoct, nocneaBaHo
OT JOMBJIHUTENHN UHXEKLMM Ha BCEKM 2 10 3 AHM, aKo € Heo6XoanMo. MpoaAb/MKUTENHOCTTa Ha
NTeYEHMETO MpU HYXAa 3aBMCU OT CEPUO3HOCTTA Ha 3a601BaHETO, MSICTOTO M CTEMEHTa Ha KbpBEHE U
3A4paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME Ha NauMeHTa.

MauneHTnTEe NN nonarawmTe rpuxmn 3a Tax Tpﬂ6Ba Aa Morat Aa npunarat Altuvoct camocToaTenHo Yy
AOMa, crej KaTo ca nosyymnu noaxoaswo obydyeHue.

3a noeeye MHbOPMaLMa OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Altuvoct BUXXTe IMCTOBKATa MM Ce CBbPXKETE C Balluns
nekap vnu papMauesT.
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Kak pe#crBa Altuvoct?

Mpun naumeHTn c xemopunua A nuncea ¢daktop VIII — npoTtenH B opraHm3amMa, KOMTO NoMara 3a
CbCMPBAHETO Ha KpbBTa. AKTMBHOTO BewecTBo B Altuvoct, edaHecokTokor anda, HanogobsBa n 3amMeHs
nunceawmsa dakrop VIII, KaTo N0 TO3M HAUYMH NOMara Ha KpbBTa Aa Ce CbCUPBa U OCUrypsiBa BpeMeHeH
KOHTPOJ1 BbPXY HapyLWeHNETO Ha KpbBOCbCMpBaHeTo. Llenta e edpaHecokTokor anda Aa ocTaHe aKkTUBEH
B OpraHu3Ma 3a no-AbJIro Bpeme ot ectectBeHus gaktop VIII.

KakBu nonsu ot Altuvoct ca yctaHoBeHM B npoyuBaHuaTa?

MokasaHo e, ye Altuvoct e edpekTBeH 3a NpoduNakTUKa N NedYeHre Ha KbpBEHe Npu NauneHTU C TexKa
xemodunus A.

B eaHO OCHOBHO nMpoy4yBaHe, o6xBawallo 159 nauneHTn Ha Bb3pacT 12 1 NnoBeYye roanHU C TEXKA
xemodbunmsa A, 133 naumnmeHTn nonydasaT execeaMMUHO MHXeKkumsa ¢ Altuvoct 3a npegoTBpaTsiBaHe Ha
kbpBeHe (npodunaktuka). Cnep 52-cegMnYHO neyeHne naumeHTUTE MaTt cpegHo okono 0,70 enusona
Ha KbpBeHe rogmwHo. MNMpun 77 nauneHTn ca HaAnYHW AaHHW 3a NpeaxoAHun nedeHus. B Tasum rpyna
cpeaHuAT 6poi Ha enu3oanTe Ha kbpeeHe e 0,69 npu Altuvoct, B cpaBHeHWe C 0KOJ10 3 npwu
npeavwHuTe nevyeHus. Mo BpeMe Ha Npoy4YBaHeTO NOBEYEeTO €NN304MN Ha KbpBEHE Ca yCMneLHOo
NeKyBaHW C efHOKpaTHa MHxekums Altuvoct (neveHune npu Hyxaa).

B npoyuBaHe, obxBawawo 74 geua Ha Bb3pacT nog 12 roamHu ¢ xemodbunumsa A, nedernmeto c Altuvoct
[aBa pe3ynTaTh, CXOAHM C Te3u NMpu NMo-Bb3pacTHM naumeHTu. Nopaam ToBa Altuvoct ce cuuTa 3a
edeKTMBEH 3a NevyeHne Ha xemodunmsa A npum No-Masnku geua.

KoMbuHMpaHu gaHHM OT 3 MpoyyBaHus, BKAOYBaLWM 41 naumeHTn ¢ xemodunms A, NOANOXKEHM Ha
ronsgmMa xmpypruyHa nHTepBeHums, nokaseaT, ye Altuvcot e edekTmBeH 3a npegoTBpaTsaBaHe Ha
€nn304M Ha KbpBeEHE MO BpEME Ha XMpypruyHa HaMeca u cnej Hes.

KakBu ca puckoBeTe, cBbp3aHu ¢ Altuvoct?

3a MbAHUSA CNUCBK Ha HexXenaHuTe peakuun u orpaHndeHusaTa npu Altuvoct BmxTe nuctoskaTa.

Han-4yectnte HexenaHu peakuum npu Altuvoct (kouto mMoxe ga 3acerHat noseye oT 1 Ha 10 agywn)
BK/ItOUBAT rnasobonve n 6onka B ctaBuTe. [lpyrn HexenaHm peakuum npu Altuvoct (kouto Moxe ga
3acerHaT He noBeye oT 1 Ha 10 aywu) BKIOYBAT NMoBpblUaHe, ek3eMa (Cbpbex, yepBeHa M cyxa Koxa),
06puB, ypTukapus (cbpbsaw o6pus), 6onka B kpanHnumnTe (pbuUeTe M KpakaTa), 6onka B rbpba un
noBuLEHa TeMnepaTypa.

KakTo npun Bcnukm nekapcrea ¢ dpaktop VIII, naumeHTUTE MOraT Aa pa3BUST aHTUTeNa CpeLly
edaHecokTokor anda, KOeTo Aa AoBeAe A0 CNUpaHe Ha AEMCTBMETO Ha NeKapcTBOTO U A0 3aryba Ha
KOHTPO/1 HA KbpBeHETO. B TaknBa cny4yaun ce Hanara npeHacoyBaHe KbM creumanmimpaH LeHTbp no
xemodunums.

3awo Altuvoct e paspeweH 3a ynorpeba B EC?

EBponeiickaTa areHuUmst No fiekapcTBaTa peLluu, ye nonsute oT ynoTpebaTta Ha Altuvoct ca no-ronemm ot
PUCKOBETE U1 TO3M MPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelueH 3a yrnoTpeba B EC.

MokaszaHo e, ye Altuvoct npepoTBpaTsiBa KbpBeHE NMpU Bb3pacTHU U aeua ¢ xemopunus A. KbM MOMeHTa
Ha pa3pelLaBaHeTo NOBeYEeTO paspelleHn NpeBaHTUBHM neveHuns ¢ daktop VIII namckeat MHXEKUMSA Ha
BCeku 2 0o 4 aHun. Altuvoct ce npunara BeAHbX CEAMUYHO, KOETO € No-yA06HO 3a NauMeHTUTE U MoXxe
Aa VMM MOMOrHe Aa ce nNpuabpXXaT KbM Jle4eHneTo cu. JleueHneto npm HeobxoaumocT ¢ Altuvoct e
edeKTUBHO 3a JleYeHMe Ha enm304M Ha KbpBeHe, MOBEYETO OT KOMTO OT3ByYaBaT cnel eaHOKpaTHa
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nHxekums. Altuvoct e edpekTnBeH 1 3a NpeaoTBpaTsBaHe Ha KbPBEHETO MpU NMauMeHTW, NOANOXKEHMN Ha
onepauusl. HexxenaHute peakumm npu Altuvoct ca cxogHu € Te3n Npu ApyruTe Aekapcrsa, CbabpXKallm
dakTop VIII, n ce cumtaT 3a noagsexauim Ha oenaagsasaHe. lNMopaan HaumHa, Mo KOMTO AencrtBa akTop
VIII, cbwecTByBa HUCBK pUCK OT TpoMboeMbonnyHn cbbutus (obpasyBaHe Ha KPbBHU CbCUpPELN B
KPbBOHOCHUTE CbAOBE) C leKapcTBa, cbabpxawm daktop VIII. dupmaTta, koato npeanara Altuvoct,
OOMBbJIHUTENHO LWe U3cneaBa TO3U pPUCK MpU Hero.

KakBu Mmepku ce npeanpuemMart, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHata u
ecdexkTBHa ynoTtpeba Ha Altuvoct?

MpenopbKkKTe N NpeAna3HNUTE MepKK 3a 6e3onacHaTa n edekTMBHA ynoTpeba Ha Altuvoct, kouTo cneaga
[a ce crnassaT OT MeAWUMHCKUTE CNeLManncTM 1 naumeHTUTe, ca BKKOUYEHN B KpaTKaTa XapakTepucTmka
Ha NpoaykKTa 1 B INCTOBKAaTA.

KakTo npu BCUYKKM NeKapcTBa, AAHHUTE BbB Bpb3Ka C ynoTpebaTta Ha Altuvoct HenpekbcHaTo ce
npocneassat. CbobLLIEHUTE HEXENAHU peakLUunn, cBbp3aHn ¢ ynoTpebaTa Ha Altuvoct, BHMMaTenHo ce
OLUEHABAT M ce npeanpuveMaT BCUYKN HEO6XOAMMU MEPKM 33 3aLUMUTA Ha NaLUEHTUTE.

AonbnHutenHa nHdpopmauyusa 3a Altuvoct:

JonbnHutenHa nHgopmauus 3a Altuvoct moxeTe aa HamepuTe Ha yebcalita Ha AreHumnsTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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