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octocogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Advate. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Advate
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Advate, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Advate a k cemu se pouziva?

Advate je |&¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvéaceni u pacientl véech vékovych
skupin s hemofilii A (dédi¢nou poruchou krvacivosti zplisobenou nedostatkem faktoru VIII). Obsahuje
IéCivou latku oktokog alfa (lidsky koagulaéni faktor VIII).

Jak se pripravek Advate pouziva?

Vydej IéCivého prFipravku Advate je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou hemofilie, a to v zafizeni, kde je pro pfipad zavazné alergické reakce
(anafylaxe) k dispozici vybaveni pro resuscitaci.

Pripravek Advate je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim se vytvofi injekéni
roztok do zily. Davka i doba trvani IéCby zavisi na tom, zda se pripravek Advate pouziva k 1é¢bé&, nebo
k prevenci krvaceni, nebo v priib&hu chirurgického zékroku, jakoZ i na hladiné faktoru VIII, zavaZnosti
hemofilie, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti pacienta. Pfipravek Advate je urcen
ke kratkodobému nebo dlouhodobému pouzivani.

Pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, mohou po patficném zaskoleni podavat pripravek Advate doma
sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Advate pisobi?

Léciva latka v pFipravku Advate, oktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII), je latka, kterd napomaha
srazeni krve. Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coZ zplsobuje problémy se srazlivosti
krve, napfiklad krvaceni do kloub{, svall nebo vnitinich organd. Piipravek Advate se pouziva

k vyvazovani nedostatku faktoru VIII tim, Ze chybéjici faktor VIII nahrazuje, ¢imZ umoznuje docasnou
kontrolu poruchy krvéacivosti.

Oktokog alfa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren
burikami, do kterych byl viozen gen (DNA), diky némuz jsou schopny jej produkovat.

Jaké pfFinosy pripravku Advate byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Advate je podobny jinému lé¢ivému pripravku schvalenému v EU pod nazvem Recombinate,
pripravuje se vdak odli¥nym zplsobem, aby neobsahoval zadné lidské nebo Zivocigné bilkoviny.

Z tohoto dlvodu byl pfipravek Advate srovnavan s ptipravkem Recombinate s cilem prokézat, Ze tyto
dva lé¢ivé pripravky jsou rovnocenné, a to v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 111 pacientd
s hemofilii A.

Tato studie dale zkoumala pocet krvacivych pfihod a vyhodnocovala Gcinnost pripravku Advate pfi
zastavovani krvaceni na skale ,,zadna“ az ,vynikajici“ u 107 pacientl, pri¢emz véem pacientdm byl
podén ptipravek Advate. U¢innost pfipravku Advate byla hodnocena jako ,vynikajici* nebo ,dobra"
u 86 % z 510 novych krvacivych pfihod. Celkem 81 % téchto krvacivych pfihod navic vyzadovalo

podani pripravku Advate pouze v jedné davce.

Dalsi tfi studie zkoumaly pouZiti tohoto IéCivého pFipravku pfi prevenci krvaceni a pfi chirurgickych
zakrocich u pacientd trpicich t&zkou nebo stiedné tézkou hemofilii A, pficemz jedna z té&chto studii byla
provadéna u 53 déti mladsich Sesti let. Dalsi studie Gcinnost pfipravku Advate potvrdily, a to rovnéz

u déti mladsich Sesti let.

U nékterych pacientl se mohou vytvofit inhibitory faktoru VIII, coZ jsou protilatky (bilkoviny), které
imunitni systém téla produkuje proti faktoru VIII a které mohou zpUsobit, Ze 1é&ivy ptfipravek ptestane
ucinkovat, coz vede ke ztraté kontroly nad krvacenim. Dale bylo zkoumano podavani vysoké davky
pripravku Advate s cilem zjistit, zda je uc¢inny v ramci odstrafiovani protilatek proti faktoru VIII z krve
(proces znamy jako indukce imunitni tolerance), aby byla zachovana ucinnost 1écby faktorem VIII.
Predlozené Udaje tykajici se indukce imunitni tolerance u pacientl s uvedenymi inhibitory nebyly
povazovany za dostatecné ke schvaleni pfipravku pro toto konkrétni pouziti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Advate?

Castymi nezadoucimi Gcinky pripravku Advate (které postihuji 1 az 10 pacientl ze 100) jsou bolest
hlavy a pyrexie (horecka).

Byly hlaZeny reakce z precitlivélosti (alergické reakce), z nichZ se v nékterych pfipadech mohou
vyvinout reakce zavazné.

U lé¢ivych pripravkd obsahujicich faktor VIII existuje riziko, ze se u nékterych pacientl vytvori
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, které zplsobi, Zze ptipravek pfestane (&inkovat, coz vede ke
ztraté kontroly nad krvacenim. V takovych pfipadech je tieba se obratit na specializované hemofilické
centrum.
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Upliny seznam nezadoucich G¢ink{ hldsenych v souvislosti s pfipravkem Advate je uveden v piibalové
informaci. Pfipravek Advate nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lidsky koagulacni faktor

v _vwv

VIII, mysi nebo kiecci bilkovinu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku.
Na zakladé ceho byl pripravek Advate schvalen?

Agentura rozhodla, Ze pfinosy pripravku Advate prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Agentura dospéla k zavéru, Ze pfipravek Advate prokazal Gcinnost pfi
|é¢bé& a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A a vykazuje pfijatelny bezpe&nostni profil.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Advate?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Advate, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfFipravku Advate

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Advate platné v celé Evropské unii dne
2. bfezna 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Advate je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |écbé pripravkem Advate naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000520/human_med_000630.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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