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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Kovaltry. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Kovaltry bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Kovaltry, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Kovaltry, og hvad anvendes det til?

Kovaltry er et leegemiddel til behandling og forebyggelse af blgdning ved den arvelige
blgdningsforstyrrelse haemofili A, der skyldes mangel pa proteinet faktor VIII, som medvirker ved
blodets stagrkning. Det indeholder det aktive stof octocog alfa, der er det samme som kroppens egen
faktor VIII.

Hvordan anvendes Kovaltry?

Kovaltry fas som et pulver og en oplgsningsveeske (et solvens), som bruges til at fremstille en
oplgsning, der gives som indsprgjtning. Indsprgjtningen gives i en vene i lgbet af nogle minutter. Dosis
og hyppighed af indsprgjtningerne afhaenger af, om Kovaltry skal anvendes til at behandle eller
forebygge blgdning, og desuden af, hvor alvorlig patientens mangel pa faktor VIII er, blgdningens
omfang og beliggenhed samt patientens tilstand og legemsvaegt.

Kovaltry udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr finde sted under opsyn af en laeege med
erfaring i behandling af heemofili. De naermere oplysninger fremgar af produktresuméet, der ligeledes
er en del af EPAR.
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Hvordan virker Kovaltry?

Patienter med haemofili A mangler proteinet faktor VIII, der er ngdvendigt for blodets normale
stegrkning. Som falge heraf har de nemt til at blgde og kan f& problemer sdsom blgdning i led, muskler
og indre organer. Det aktive stof i Kovaltry, octocog alfa, virker pA samme made i kroppen som
kroppens egen faktor VIIIl. Det erstatter den manglende faktor VIII og medvirker derfor til blodets
stagrkning, s& der opnas midlertidig kontrol med blgdningen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Kovaltry?

Effektiviteten af Kovaltry til forebyggelse og behandling af bladning er pavist i en hovedundersggelse
med 62 patienter over 12 &r med svaer haemofili A, som tidligere blev behandlet med andre faktor VIII-
produkter. Ved behandling med Kovaltry forekom der gennemsnitligt 3,8 blgdninger om aret
(hovedsagelig i led). Dette skal sammenholdes med et gennemsnit pa 6,9 bladninger per ar far
behandling med Kovaltry. Tilsvarende resultater sas hos patienter, der fortsatte med at tage
leegemidlet efter afslutningen af den indledende undersggelse.

Ca. 70 % af de blgdningshaendelser, der fandt sted, blev behandlet med en enkelt indsprgjtning af
Kovaltry, og andre ca. 15 % reagerede positivt pd endnu en indsprgjtning. Virkningen blev anset for
god eller udmeerket i ca. 80 % af tilfseeldene. Hos mindst 12 patienter, der behgvede en stgrre
operation under undersggelsen, blev kontrollen med blodtabet ogs& bedemt som god eller udmazerket
af patientens laege.

Endnu en undersggelse omfattede 51 bgrn under 12 ar, der tidligere var behandlet med et andet faktor
VIll-produkt, og som ligeledes i gennemsnit fik 3,8 blgdninger om aret under behandlingen med
Kovaltry (hovedsagelig som fglge af skader). Virkningen af behandlingen blev anset for god og
udmeerket i omkring 90 % af tilfaeldene.

Data fra en stgttende undersggelse bekreeftede ligeledes fordelene ved forebyggende behandling med
Kovaltry til at nedsaette antallet af bladninger.

Hvilke risici er der forbundet med Kovaltry?

Overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) er ikke almindelige med Kovaltry og optreeder hos
mellem 1 ud af 1 000 patienter og 1 ud af 100 patienter. Hvis de forekommer, kan de indbefatte:
haevelse af veevet under huden (angiogdem), breenden og stikken pa indsprgjtningsstedet,
kulderystelser, radmen, klgende udsleet over hele kroppen, hovedpine, helvedesild, for lavt blodtryk
(hypotension), slgvhed (letargi), kvalme, rastlgshed, for hurtig hjerterytme (takykardi),
sammensngrende fornemmelse i brystet, prikkende fornemmelse, opkastning og hiven efter vejret. |
nogle tilfeelde kan disse reaktioner blive alvorlige.

Patienterne kan danne antistoffer mod proteiner fra hamstere eller mus; leegemidlet ma ikke anvendes
hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for octocog alfa eller hamster- eller
museproteiner. Der er desuden den risiko ved faktor VIll-leegemidler, at visse patienter danner
antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII, hvilket medfarer, at leegemidlet ikke laengere virker, sa
kontrollen med blgdning svigter.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger med Kovaltry fremgar af indlesegssedlen.

Hvorfor blev Kovaltry godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Kovaltry
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Kovaltry er pavist at veere
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effektivt til bAde at forebygge og behandle blgdninger, herunder at kontrollere blodtab under
operationer, og det kan bruges hos alle aldersgrupper. Hvad angar sikkerheden, er de indberettede
bivirkninger pa linje med dem, der forventes for et faktor VIII-produkt. Yderligere dokumentation for
effektiviteten og sikkerheden hos patienter, der ikke tidligere har faet faktor VIll-leegemidler, og
yderligere oplysninger om langtidsanvendelse hos bgrn vil fremga af de igangveerende undersggelser.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kovaltry?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Kovaltry anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Kovaltry, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Derudover skal den virksomhed, der markedsfagrer Kovaltry, udfgre undersggelser af sikkerheden og
virkningen af lsegemidlet hos patienter, som ikke tidligere er behandlet med et andet faktor VIII-
produkt, og skal indsende mere dokumentation for sikkerheden og virkningen ved langtidsbehandling
med Kovaltry hos bgrn.

Andre oplysninger om Kovaltry

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Kovaltry findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Kovaltry, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
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