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Esperoct (turoktokog alfa pegol)

Prehled pro pripravek Esperoct a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Esperoct a k ¢emu se pouziva?

Esperoct je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé a prevenci krvaceni u déti, dospivajicich a
dospélych s hemofilii A, coz je dédi¢na porucha krvacivosti zplsobena nedostatkem faktoru VIII,
bilkoviny, kterd napomaha srazeni krve.

Pripravek Esperoct obsahuje lécivou latku turoktokog alfa pegol.

Vé

Jak se pripravek Esperoct pouziva?

Vydej pfipravku Esperoct je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti
s |écbou hemofilie.

Pripravek Esperoct se podava injekci do zily. Davka, Cetnost a doba trvani Ié¢by zavisi na véku
pacienta, zda se pouziva k IéCbé nebo prevenci krvaceni, jakoz i na zavaznosti hemofilie, rozsahu a
misté krvaceni a stavu a télesné hmotnosti pacienta. Pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, mohou po
patficném zaskoleni podavat pripravek Esperoct doma sami.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Esperoct naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Esperoct plisobi?

Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coz je bilkovina, ktera je nezbytna pro normailni
srazeni krve, a v dlsledku toho snadno krvaceji. Lé&iva latka v pFipravku Esperoct, turoktokog alfa

pegol, plsobi v téle stejnym zplsobem jako lidsky faktor VIII. Nahrazuje chybé&jici faktor VIII
a napomanha tak srazeni krve a zajistuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Cast 1é¢ivé latky je ,pegylovand®, pficemz se pridava chemicka latka zvana polyethylenglykol (PEG),
ktera pomaha udrzet |1éCivy pripravek v téle po delsi dobu, a tim prodluzuje jeho Gcinek.

Jaké prinosy pripravku Esperoct byly prokazany v priibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Esperoct je ucinny pii prevenci a 1é¢bé krvacivych prihod u pacientl
s tézkou hemofilii.
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Ve studii, do které byli zafazeni pacienti ve v&ku od 12 do 66 let, byly u 175 pacientl, kterym byl

v ramci preventivni |éCby podavan pfipravek Esperoct jednou za Ctyfi dny nebo dvakrat tydné,
zaznamenany v priméru priblizné 4 krvacivé piihody ro¢né. Byl tudiz dosaZen cil studie, jimz bylo
méné nez 8,5 krvacivé prihody ro¢né. Pokud k vyskytu krvacivych prihod doslo, byly Gspésné vyléceny
jednou nebo dvéma dal$imi injekcemi v 94 % ptipadd.

12 dal$ich pacientd zafazenych do této studie nepodstupovalo preventivni 1é¢bu, pFipravek Esperoct
jim v8ak byl podavan k 1é&bé krvéaceni v pfipadé potieby. Tito pacienti prodélali v priméru pfiblizné
32 krvacivych pfihod ro¢né, pficemz pfipravek Esperoct podany pomoci jedné i dvou injekci Uspésné
zastavil krvaceni v 97 % pripadd.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 68 déti ve véku do 12 let, kterym byly v minulosti podavany
jiné lécivé pripravky obsahujici faktor VIII, vedlo podavani pripravku Esperoct formou preventivni 1éCby
k priblizné 2 krvacivym piihoddm ro¢né v hlavni &asti studie trvajici 26 tydn{. V dlouhodobém
prodlouZeni druhé studie se u déti vyskytla v priméru odhadem méné neZ 1 krvaciva prihoda roéng,
pricemz vSechna krvaceni byla Uspésné zvladnuta dalsimi davkami pFipravku Esperoct.

Ve tieti hlavni studii, do které bylo zafazeno 81 déti ve véku do 6 let, kterym dosud nebyly podavany
lé¢ivé pripravky s faktorem VIII, se u déti vyskytlo v priméru odhadem 1,8 krvacivé pfihody roéné,
pricemz 93 % krvaceni bylo Uspésné zvladnuto pfipravkem Esperoct.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Esperoct?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Esperoct je uveden v pfibalové informaci.

V souvislosti s pfipravkem Esperoct se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti (alergické reakce).
Tyto reakce jsou méné Casté (postihuji az 1 osobu ze 100) a v nékterych pripadech mohou byt
zavazné. Patfi mezi né otok, paleni a bodani v misté vpichu, tfesavka, zrudnuti, svédiva vyrazka,
bolest hlavy, kopfivka, nizky krevni tlak, letargie (netecnost), nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni,
neklid, zrychlena srdecni Cinnost, tlak na prsou, brnéni a sipot.

v _vwv

Velmi vzacné se u pacientl mohou vyvinout protilatky proti kfe&¢i bilkoviné obsaZené v pripravku
a mohou se u nich vyskytnout alergické reakce. Pipravek Esperoct nesmi byt podavén pacientim

v _vwv

s alergii na krecci bilkoviny.

Po 1é¢bé piipravky obsahujicimi faktor VIII, véetné piipravku Esperoct, se mohou u nékterych pacientd
vytvofit inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, které zplsobi, Ze ptipravek prestane ucinkovat, coz
vede ke ztraté kontroly nad krvacenim. V takovych pfipadech je tfeba se obratit na pracovisté
specializované na lécbu hemofilie.

V klinickych studiich se pFiblizné u tfetiny dosud neléenych pacientd, kterym se zacal podavat
pfipravek Esperoct a u nichZ se nevytvofily inhibitory faktoru VIII, vytvofily protilatky proti pegylované
¢asti 1é¢ivé latky. To vedlo ke snizeni aktivity faktoru VIII, coz u nékterych z téchto pacientl vedlo ke
ztraté kontroly nad krvacenim. Miry aktivity faktoru VIII se vratily k normalnim hodnotam u vSech
pacientl, ktef pokracovali v 1é¢bé piipravkem Esperoct.

Na zakladé ceho byl pripravek Esperoct registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Esperoct je ucinny pfi prevenci a |écbé krvaceni u dospélych a déti

s hemofilii A. JelikoZ pfipravek Esperoct je ,pegylovany®, pacientdim, kterym je tento Ié¢ivy pFipravek
podavan, také mize byt podavano méné injekci nebo mohou byt injekce podévany méné Easto, ne? je
tomu u bé&znych pFipravk{ s faktorem VIII.
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Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Esperoct prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Esperoct?

Spolecnost, ktera pripravek Esperoct dodava na trh, provede studii za Gicelem prozkoumani moznych
G¢inkd hromadéni polyethylenglykolu v choroidnim plexu v mozku a v dalich tkanich a orgdnech.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Esperoct, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Esperoct priibé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Esperoct jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Esperoct

Pripravku Esperoct bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2019.

Dalsi informace o pripravku Esperoct jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esperoct.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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