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Cevenfacta (eptacogum beta [aktivovany])
Pfehled pro pripravek Cevenfactaa proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Cevenfacta a k cemu se pouziva?

Pripravek Cevenfacta je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé krvacivych prihod (epizod krvaceni)
a jako prevence krvaceni u pacientll podstupujicich chirurgicky zakrok. Pouziva se u dospélych a
dospivajicich ve véku od 12 let s vrozenou hemofilii, u nichz se vytvofily inhibitory (protilatky)
koagulaénich faktor( VIII nebo IX (protein{, které se podileji na srazeni krve) nebo u nichz se
oCekava, Ze se tyto inhibitory vytvori, nebo u nichz neni pravdépodobné, Ze by na Iécbu témito
koagula¢nimi faktory reagovali.

Pripravek Cevenfacta obsahuje IéCivou latku eptakog beta (aktivovany).

Jak se pripravek Cevenfacta pouziva?

Vydej pripravku Cevenfacta je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkuSenosti s Iécbou hemofilie nebo poruch krvacivosti, a musi probihat pod jeho dohledem.

Pripravek se podava formou injekce do zily.

V ramci lé¢by krvacivych pfihod by méla byt pocatecni davka podana co nejdfive po prvni zndmce
krvaceni. V pfipadé mirného az stfedné zavazného krvaceni mize byt pacientdm podadna pocatedni
davka 225 mikrogramd na kilogram télesné hmotnosti. Pokud neni do 9 hodin dosaZeno kontroly
krvéceni, méla by kazdé 3 hodiny byt podana dadvka 75 mikrogramd na kilogram télesné hmotnosti,
dokud nebude krvéceni pod kontrolou. Pacienti mohou rovné? zahajit 1é¢bu dédvkou 75 mikrogramt na
kilogram télesné hmotnosti, kterd se opakuje kazdé 3 hodiny, a to dokud nebude dosazeno kontroly
krvaceni. V pFipadé& zavazného krvéceni by pacientdim mélo byt poddno 225 mikrogramu na kilogram
télesné hmotnosti. Pokud neni do 6 hodin po prvni ddvce dosazeno kontroly krvaceni, méla by kazdé

2 hodiny byt poddna davka 75 mikrogram na kilogram télesné hmotnosti, dokud nebude krvaceni pod
kontrolou.

V rdmci prevence krvaceni b&hem chirurgickych nebo jinych IékaFskych zakrokl se ptipravek
Cevenfacta podava pred zdkrokem a v jeho pribé&hu a v nékterych ptipadech i po dobu né&kolika dni po
ném, pricemz davka zavisi na typu chirurgického zakroku.

Po patricném zaskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, aplikovat pripravek Cevenfacta
sami, délka Iécby doma bez konzultace s oSetfujicim Iékafem by vSak neméla presahnout 24 hodin.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Cevenfacta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Cevenfacta plisobi?

Léciva latka v pripravku Cevenfacta, eptakog beta, se vyrabi z krali¢iho mléka pomoci technologie
rekombinantni DNA. Je témé&F shodna s lidskym proteinem zvanym koagulaéni faktor VII a plsobi
stejnym zplsobem. Faktor VII se v té&le podili na sraZeni krve aktivaci jiného faktoru srazeni krve
(nazyvaného faktor X), ktery pak zahajuje fadu krok{ k vytvoFeni krevni srazeniny v misté krvaceni.

Aktivaci faktoru X mize pFipravek Cevenfacta kontrolovat krvaceni u osob s hemofilii A nebo B, které
nemaji inhibitory faktorl srazlivosti VIII nebo IX, které jich nemaji dostatek nebo u nichZ se tyto
inhibitory vytvorily.

Jaké prinosy pripravku Cevenfacta byly prokazany v priibéhu studii?

PFinosy pripravku Cevenfacta byly hodnoceny v hlavni studii u dospélych a dospivajicich (ve véku od
12 let) s hemofilii A nebo B s inhibitory. V této studii nebyl pfipravek Cevenfacta porovnavan s jinou
I&éCbou.

Pripravek Cevenfacta byl podavan 27 pacientim po krvacivych piihodach, pficemz k vyznamnému
zmirnéni pfiznak{ nebo jejich Gplnému vymizeni 12 hodin po prvniinjekci dodlo u 81,0 % (204 z 252)
ptihod lé¢enych niz&i davkou (75 mikrogrami na kg télesné hmotnosti pacienta) a u 90,3 % (195

z 216) prihod Ié&enych vy&si ddvkou (225 mikrogrami na kg t&lesné hmotnosti pacienta).

V dalSi studii, kterd zkoumala pripravek Cevenfacta pfi prevenci nekontrolovaného krvaceni béhem
chirurgického zakroku a po ném, byl 12 pacientdm s hemofilii A nebo B tento |é&ivy piipravek podan
pted chirurgickym zdkrokem, v jeho prib&hu i po ném. Dva dny po zakroku byla kontrola pooperaéni
ztraty krve povaZzovana za dobrou nebo vynikajici u 81,8 % (9 z 12) zakrokd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cevenfacta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Cevenfacta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze
100) jsou neptijemné pocity v mist& vpichu injekce a hematom (nahromadéni krve pod k{Zi), jakoZ i
reakce souvisejici s podanim injekce, zvyseni télesné teploty, zavraté a bolest hlavy.

Pripravek Cevenfacta nesmeéji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na eptakog beta, kraliky nebo
krali¢i proteiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Cevenfacta je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Cevenfacta registrovanv EU?

Dostupné moZnosti 1é¢by u pacientl s hemofilii s inhibitory jsou velmi omezené. Lé&ba ptipravkem
Cevenfacta byla v ramci kontroly krvacivych piihod u pacientl ve véku od 12 let G¢innd a nezadouci
ucinky byly mirné. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfrinosy pripravku
Cevenfacta prevy&uji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Cevenfacta?

Do souhrnu tdajl o pripravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro

bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Cevenfacta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cevenfacta pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Cevenfacta jsou peclivé
hodnocena a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cevenfacta

Dalsi informace o pFipravku Cevenfacta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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