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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni ge an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Kogenate Bayer. Objasfiuje, jakym $als m agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci Q ku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakt dy o tom, jak pfipravek Kogenate
Bayer pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’p;amogenate Bayer, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého | Y\ 1ékarnika.
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Kogenate Bayer je léCivy pfiprav @F{/ se pouziva k 1é&bé& a prevenci krvaceni u pacientl véech
vékovych kategorii trpicich he| A (dé&diénou poruchou krvécivosti zplisobenou nedostatkem

vr

Co je Kogenate Bayer a k ce

faktoru VIII). Pfipravek tayBayer obsahuje lécivou latku oktokog alfa (lidsky koagulacni
faktor VIII).

)
Jak se pripra Kogenate Bayer pouziva?

0

Vydej pr?ra ogenate Bayer je vazan na lékarsky predpis, pficemz |éCba by méla byt zahajena
Iekarem a zkusenosti s [éCbou hemofilie.

Prlpr ogenate Bayer je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vytvori
injek¢ni roztok nebo infuze (kapani) do Zily. Davka i doba trvani 1éCby zavisi na tom, zda se pripravek
pouziva k 1é¢bé&, nebo k prevenci krvaceni, nebo v pribéhu chirurgického zékroku, jakoz i na hladiné
faktoru VIII, zavaznosti hemofilie, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti pacienta.
Pokud se mé pFipravek Kogenate Bayer podavat pribézné formou infuze do Zily, mize byt zapotiebi
davku upravit. Pfipravek Kogenate Bayer je urcen ke kratkodobému nebo dlouhodobému pouziti.
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Pacienti nebo jejich oSetfujici osoby mohou po patficném zaskoleni podavat pfipravek Kogenate Bayer
doma sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Kogenate Bayer pisobi?

Léciva latka v pripravku Kogenate Bayer, oktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII), je latka, ktera
napomaha srazeni krve. Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coZ u nich vyvolava
problémy se srazlivosti krve, napfiklad krvéceni do kloubd, svall a vnitinich organd. PFipravek
Kogenate Bayer se pouziva k vyvazovani nedostatku faktoru VIII tim, Ze nahrazuje chybéjici faktor
VIII, ¢imz umoziiuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Oktokog alfa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vyt @
bunikami, do kterych byl vlozen gen (DNA), diky némuz jsou schopny jej produkovat. %’

Jaké prinosy pripravku Kogenate Bayer byly prokazany v prﬁ{@ studii?

Pripravek Kogenate Bayer je podobny jinému IéCivému pripravku schvalenému od nazvem
Kogenate, pfipravuje se viak odlidnym zplsobem, aby neobsahoval zadné Ji ilkoviny. Z tohoto
dlvodu byl piipravek Kogenate Bayer srovnavan s pripravkem Kogenat % prokazat, ze tyto dva
|éCivé pFipravky jsou rovnocenné. @

Pripravek Kogenate Bayer podavany formou injekce do zily byl ‘N'nén na 66 pacientech, ktefi jiz byli
dfive 1é¢eni rekombinantnim lidskym koagula¢nim faktorem V na 61 détskych pacientech bez této
predchozi |éCby. Hlavnim méfitkem Gcinnosti v téchto studii yl polet Ié¢ebnych zasaht nutnych k
zastaveni kazdého nového krvaceni. U dFive Ié&enych pagiehtu bylo celkové 95 % piipadd krvaceni
zvlddnuto pomoci jedné nebo dvou injekci pFl’pra\‘ ogenate Bayer do zily. U dfive nelécenych
pacientl bylo pomoci jedné nebo dvou injekci p N do zily zvladnuto priblizné 90 % krvacivych
pfihod.

Pripravek Kogenate Bayer ve formé prﬂbé@ fuze byl rovnéz zkouman na 15 pacientech s hemofilii A
podstupujicich rozsahlejsi chirurgicky za . Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo to, jak IékaF vyhodnotil
rychlost zastaveni krvaceni. Zastav@véceni bylo u véech 15 zkoumanych pacientd vyhodnoceno

jako ,,vynikajici“. &

U nékterych pacientl se v Qtvoﬁt inhibitory faktoru VIII, coz jsou protilatky (bilkoviny), které
imunitni systém produkuj oti faktoru VIII a které mohou zplsobit, ze 1é¢ivy pripravek prestane
ucinkovat. To néslqd é ke ztraté kontroly nad krvacenim. Dale bylo zkoumano podavani vysoké
davky pfipravku ate Bayer s cilem zjistit, zda je ucinny v rdmci odstranovani protilatek proti
faktoru VIII r&&éces znamy jako indukce imunitni tolerance), aby byla zachovana uGcinnost 1é¢by
faktorem . dloZzené (daje tykajici se indukce imunitni tolerance u pacientd s inhibitory sice
prokazal o0 nékteré pacienty jsou vysoké davky prinosné a inhibitory Ize odstranit, avsak tyto
udaje,nebyy povazovany za dostatecné ke schvaleni pripravku pro toto pouziti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kogenate Bayer?

V souvislosti s |éCivymi pripravky obsahujicimi faktor VIII byly hlaseny reakce z precitlivélosti
(alergické reakce), které mohou byt v nékterych piipadech zavazné. Casto (u 1 aZ 10 pacientl ze 100)
se mohou vyskytovat reakce z precitlivélosti (alergické reakce) na pokozce (svédéni, koprivka a
vyrazka), zavazné alergické reakce jsou vsak vzacné (objevuji se u 1 az 10 pacientl z 10 000).

U lé¢&ivych pripravkd obsahujicich faktor VIII rovnéZ existuje riziko, ze se u nékterych pacientl vytvori
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, které zpGsobi, Ze piipravek prestane G¢inkovat, coZ vede ke
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ztraté kontroly nad krvacenim. V takovych pfipadech je tfeba vyhledat pracovisté specializované na
|é¢bu hemofilie.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlasenych v souvislosti s piipravkem Kogenate Bayer je uveden v
pfibalové informaci. Pfipravek Kogenate Bayer nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergif) na lidsky
koagulacni faktor VIII, mySi nebo kiecci bilkoviny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Kogenate Bayer schvalen?

Agentura rozhodla, Ze pfinosy pripravku Kogenate Bayer prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Agentura dospéla k zavéru, Ze pripravek Kogenate Bayger
prokazal G¢innost pti 16¢bé a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A a vykazuje pfijatelny é

bezpeé&nostni profil. : @

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ﬁéil@)

pouzivani pripravku Kogenate Bayer? \
*
Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuc \ atreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Kogenate Bayer, kterd by méla byt dodrzo 'Qravotnickymi
pracovniky i pacienty.
o S

Dalsi informace o pripravku Kogenate Bayer \

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pr’/pravk@@ate Bayer platné v celé Evropské unii
dne 4. srpna 2000.
P 4

PIné znéni zprévy EPAR pro piipravek KogenateBayet jé k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicin&l man medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem ate Bayer naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soucdsti zpravy EPAR) nebo se obrat'te&@h lékafe ¢i l1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktuali 2 10-2017.
Q
4&\
‘
D 2
S\
)

\/Q

Kogenate Bayer
EMA/654024/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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