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Jivi (damoctocogum alfa pegolum)
Prehled pro pripravek Jivi a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Jivi a k cemu se pouziva?

Jivi je Ié&ivy pripravek pouzivany k 1é&bé a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A, co? je vrozena
porucha krvécivosti zplsobena nedostatkem bilkoviny nazvané faktor VIII, kterd se podili na srézeni
krve. Pripravek Jivi Ize pouzit u drive 1éCenych dospélych a déti ve véku od 12 let.

Pfipravek Jivi obsahuje IéCivou latku damoktokog alfa pegol.
Jak se pripravek Jivi pouziva?

PFipravek Jivi se podava injek¢né do Zily. Davka a Cetnost 1éCby zavisi na tom, zda se pripravek
pouziva k 1éCbé, nebo k prevenci krvaceni, jakoz i na zavaznosti hemofilie, rozsahu a misté krvaceni a
na stavu a télesné hmotnosti pacienta. Pacienti nebo jejich oSetfujici osoby mohou po patficném
zaskoleni podavat pripravek Jivi doma sami.

Vydej pripravku Jivi je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla probihat pod dohledem |ékafe, ktery
ma zkusenosti s [écbou hemofilie. Vice informaci o pouzivani pripravku Jivi naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Jivi plisobi?

Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, bilkoviny, ktera je nezbytnéa pro srazeni krve, a

v dlsledku toho snadno krvaceji. Lé&iva latka v pripravku Jivi, damoktokog alfa pegol, plsobi stejnym
zplsobem jako lidsky faktor VIII. Nahrazuje chybé&jici faktor VIII a napomaha tak srazeni krve a
zajistuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Soucdasti lécivé latky je latka s nazvem polyethylenglykol, ,PEG*, jeZ je zakomponovana proto, aby
pomohla udrzet 1é¢ivo v téle po deldi dobu a prodlouZila tim jeho plsobeni.

Jaké prinosy pripravku Jivi byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Jivi je G&inny v ramci snizovani po¢tu krvacivych pfihod u pacientl se
zavaznou hemofilii a pFi zastavovani krvaceni, pokud k nému dojde.
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Ve studii, do které bylo zafazeno 134 pacientd ve véku od 12 let, do$lo u 114 pacientl uZivajicich
pfipravek Jivi jako preventivni |éCbu pFiblizné ke dvéma krvacivym pfihodam za rok. Mezi 20 pacienty,
ktefi uzivali pripravek Jivi k 1é¢bé krvaceni, pokud k nému doslo, bylo zaznamenano pfiblizné 23
krvacivych pfihod roéné. Ve druhé &asti studie byl 17 pacientim podan pfipravek Jivi k zastaveni
krvaceni v prib&hu 20 velkych chirurgickych zakrokd. Ptipravek Jivi byl v réamci zastavovani krvaceni u
véech chirurgickych zakrokd hodnocen jako dobry nebo vynikajici.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 61 déti ve véku do 12 let, vedlo podavani pfipravku Jivi
v ramci preventivni 1éCby k poklesu poctu krvacivych pfihod na priblizné tfi rocné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jivi?

Nej¢ast&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Jivi (ktery mdze postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
bolest hlavy. V souvislosti s pfipravkem Jivi jsou Casté reakce z precitlivélosti (alergické reakce), které
postihuji az 1 osobu z 10 a mohou zahrnovat otok, paleni a bodani v misté vpichu injekce, tfesavku,
zrudnuti, brnéni, svédivou vyrazku, bolest hlavy, kopfivku, nizky krevni tlak, letargii, nauzeu (pocit
nevolnosti) a zvraceni, neklid, zrychlenou srdecni frekvenci, tlak na prsou a sipot. V nékterych
pfipadech se tyto reakce mohou stat zavaznymi.

Po 1é&bé pripravky obsahujicimi faktor VIII, véetné ptipravku Jivi, se mohou u nékterych pacientl
vytvofit inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, které zabrafiuji G¢innému plsobeni pfipravku, co?
vede ke ztraté kontroly nad krvacenim. V takovych pripadech je tfeba se obratit na specializované
hemofilické centrum.

Pripravek Jivi nesméji uzivat pacienti s alergii na mysi bilkoviny nebo bilkoviny krecika.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Jivi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |é&ivé ptipravky rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Jivi pfevysuji jeho rizika a mize
tak byt registrovan k pouziti v EU.

Studie prokazaly, Ze pfipravek Jivi je G&inny v ramci prevence a lé&by krvacivych pfihod u pacientl

s hemofilii A, pfi¢emz jeho bezpeé&nost je srovnatelna s bezpeé&nosti jinych ptipravkl obsahujicich
faktor VIII. Laboratorni studie vSak ukazuji, ze polyethylenglykol, jez je soudasti 1écivé latky

v pFipravku Jivi, se miZe v téle hromadit, a to rovnéz v ¢asti mozku zvané choroidni plexus. Vzhledem
k tomu, Zze hromadéni Iécivé latky v téle by mohlo pfipadné vyvolat potize zejména u déti mladsich

12 let, je pripravek Jivi schvalen pouze pro pouziti u dospélych a déti ve véku od 12 let.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Jivi?

Spolecnost, ktera pripravek Jivi dodava na trh, provede studii, kterd bude zkoumat mozné ucinky
hromadéni polyethylenglykolu na choroidni plexus v mozku a dali organy.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Jivi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Jivi pribézné sledovény. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Jivi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Dalsi informace o pripravku Jivi

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