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Jivi (damoctocog alfa pegol) 
Общ преглед на Jivi и защо е разрешен за употреба в ЕС 

Какво представлява Jivi и за какво се използва? 

Jivi е лекарство, което се използва за лечение и профилактика на кръвоизливи при пациенти с 
хемофилия А — наследствено нарушение на кръвосъсирването, причинено от недостиг на 
протеина фактор VIII, отговорен за съсирването на кръвта. Jivi може да се използва при лекувани 
преди това възрастни и деца над 12 години. 

Jivi съдържа активното вещество дамоктоког алфа пегол (damoctocog alfa pegol). 

Как се използва Jivi? 

Jivi се прилага чрез инжекция във вената. Дозата и честотата на лечението зависят от това дали 
се използва за лечение или за профилактика на кръвоизливи, както и от тежестта на 
хемофилията, степента и мястото на кръвоизлива и състоянието и телесното тегло на пациента. 
Пациентите или полагащите грижи за тях могат да инжектират Jivi самостоятелно у дома, след 
като са преминали съответното обучение.  

Jivi се отпуска по лекарско предписание и лечението трябва да се прилага под наблюдението на 
лекар с опит в лечението на хемофилия. За повече информация относно употребата на Jivi вижте 
листовката или се свържете с Вашия лекар или фармацевт. 

Как действа Jivi? 

При пациентите с хемофилия А липсва фактор VIII — протеин, който е необходим за нормалното 
съсирване на кръвта, и в резултат на това при тях лесно се получават кръвоизливи. Активното 
вещество в Jivi, дамоктоког алфа пегол, действа по същия начин като фактор VIII на организма. 
Той заменя липсващия фактор VIII, като по този начин способства за съсирването на кръвта и 
кървенето временно се овладява.  

Част от активното вещество е вещество, наречено „полиетилен гликол“ (ПЕГ), което допринася за 
по-продължителното задържане на лекарството в организма, с което се удължава действието му. 
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Какви ползи от Jivi са установени в проучванията? 

Установено е, че Jivi е ефективен за намаляване епизодите на кървене при пациенти с тежка 
форма на хемофилия и за спиране на кървенето в такива случаи. 

В проучване при 134 пациенти на възраст от 12 години, 114 пациенти, приемащи Jivi като 
профилактично лечение, имат около 2 епизода на кървене годишно. При 20-те пациенти, 
приемащи Jivi за спиране на появило се кървене, настъпват около 23 епизода на кървене 
годишно. Във втората част на проучването 17 пациенти получават Jivi за овладяване на 
кървенето по време на 20 сериозни хирургични операции. Оценката на Jivi за спиране на 
кървенето при всички хирургични операции е добра или отлична. 

Във второ проучване при 61 деца на възраст под 12 години Jivi, прилаган като профилактично 
лечение, намалява броя на епизодите на кървене до около 3 епизода годишно. 

Какви са рисковете, свързани с Jivi? 

Най-честата нежелана реакция при Jivi (която може да засегне повече от 1 на 10 души) е 
главоболие. При Jivi често се наблюдават реакции на свръхчувствителност (алергия) (засягащи не 
повече от 1 на 10 души) и те могат да включват: подуване, парене и смъдене на мястото на 
инжектиране, тръпки, зачервяване, изтръпване, сърбящ обрив, главоболие, уртикария, ниско 
кръвно налягане, летаргия, гадене и повръщане, безпокойство, ускорена сърдечна дейност, 
стягане в гърдите и хрипове. В някои случаи тези реакции могат да станат тежки. 

След лечение с продукти, съдържащи фактор VІІІ, включително Jivi, при някои пациенти може да 
се развият инхибитори (антитела) срещу фактор VІІІ, поради което лекарството да спре да 
действа и кървенето да не може да се овладее. В такива случаи се налага пренасочване към 
специализиран център по хемофилия. 

Jivi не трябва да се използва при пациенти с алергия към протеини от мишки или хамстери. 

За пълния списък на всички нежелани реакции и ограничения вижте листовката. 

Защо Jivi е разрешен за употреба в ЕС? 

Европейската агенция по лекарствата реши, че ползите от употребата на Jivi са по-големи от 
рисковете и този продукт може да бъде разрешен за употреба в ЕС. 

В проучванията е установено, че Jivi е ефективен за профилактика и лечение на епизоди на 
кървене при пациенти с хемофилия А и безопасността му е сравнима с тази на други продукти, 
съдържащи фактор VIII. Въпреки това в лабораторни проучвания е установено, че след 
продължително лечение ПЕГ, който е част от активното вещество в Jivi, може да се натрупа в 
организма, включително в мозъчната структура хороиден плексус. Тъй като това би могло да 
причини проблеми, особено при деца на възраст под 12 години, Jivi е одобрен за употреба само 
при възрастни и деца на възраст от 12 години. 

Какви мерки се предприемат, за да се гарантира безопасната и 
ефективна употреба на Jivi? 

Фирмата, която предлага Jivi, ще проведе проучване, за да се изследват потенциалните ефекти от 
натрупване на ПЕГ в хороидния плексус в мозъка и в други органи. 

https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance
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Препоръките и предпазните мерки за безопасната и ефективна употреба на Jivi, които следва да 
се спазват от медицинските специалисти и пациентите, са включени и в кратката характеристика 
на продукта, и в листовката. 

Както при всички лекарства, данните във връзка с употребата на Jivi непрекъснато се 
проследяват. Съобщените нежелани реакции, свързани с употребата на Jivi, внимателно се 
оценяват и се предприемат всички необходими мерки за защита на пациентите. 

Допълнителна информация за Jivi: 

Допълнителна информация за Jivi можете да намерите на уебсайта на 
Агенцията: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.  

 

http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi
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