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Elocta (efmoroktokogas alfa)
Elocta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Elocta ir kam jis vartojamas?

Elocta — tai vaistas, skirtas kraujavimui sustabdyti ir jo profilaktikai pacientams, sergantiems hemofilija
A (paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia VIII faktoriaus trikumas). Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos efmoroktokogo alfa.

Kaip vartoti Elocta?

Gaminami Elocta milteliai ir tirpiklis, iS kuriy ruoSiamas injekcinis tirpalas. Vaistas suleidZziamas | veng
per kelias minutes. Elocta dozé ir vartojimo daznis priklauso nuo to, ar Sis vaistas vartojamas
kraujavimui sustabdyti ar jo profilaktikai, taip pat nuo VIII faktoriaus trukumo sunkumo, kraujavimo
stiprumo ir lokalizacijos bei paciento buklés ir kiino svorio.

LV

hemofilijos gydymo patirties. Daugiau informacijos apie Elocta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Elocta?

Hemofilija A serganciy pacienty organizme triksta VIII faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kreSety, dél to jie greitai netenka kraujo. Zmogaus organizme veiklioji Elocta medziaga
efmoroktokogas alfa veikia taip pat kaip Zzmogaus VIII faktorius. Ji pakeicia trikstama VIII faktoriy ir
taip padeda kraujui kreséti ir suteikia galimybe laikinai kontroliuoti kraujavima.

Kokia Elocta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius Elocta tyrimus nustatyta, kad vaistas veiksmingas siekiant iSvengti kraujavimo
ir ji sustabdyti.

Atliekant tyrimg su 165 hemofilija A serganciais suaugusiais pacientais, pacientams, kuriems skirtas
gydymas Elocta, pasireiSké mazdaug 3 kraujavimo epizodai per metus, palyginti su 37 kraujavimo
epizodais pacientams, kuriems nebuvo taikomas profilaktinis gydymas. Be to, pasireiSkus kraujavimui,
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gydymas Elocta buvo vertinamas kaip ,,puikus* arba ,,geras“ daugiau kaip 78 proc. atvejy ir 87 proc.
kraujavimo epizody reikéjo tik vienos injekcijos.

Atliekant tyrima su 69 vaikais, Elocta veiksmingumas buvo panasus: per metus Siems pacientams
pasireiské vidutiniskai 2 kraujavimo epizodai ir 81 proc. kraujavimo epizody pavyko sustabdyti atlikus
vieng vaisto injekcija.

Kokia rizika susijusi su Elocta vartojimu?

Vartojant Elocta, padidéjusios jautrumo (alerginés) reakcijos pasireiskia retai, ir tai gali bGti: veido
patinimas, iSbérimas, dilgéliné, kriitinés spaudimas ir sunkus kvépavimas, deginimas ir dilginimas
injekcijos vietoje, Saltkrétis, raudonis, nieztintis viso kiino iSbérimas, galvos skausmas, zemas
kraujosptdis, letargija, pykinimas, nerimas ir pagreitéjes Sirdies plakimas. Kartais Sios reakcijos gali
bati sunkios.

Skiriant vaistus su VIII faktoriumi kai kuriy pacienty kraujyje gali susidaryti VIII faktoriaus inhibitoriy
(antiktny), dél kuriy vaistas gali nustoti veikti; dél to gali nebepavykti kontroliuoti kraujavimo.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Elocta sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Elocta buvo patvirtintas ES?

Tyrimai rodo, kad Elocta yra veiksmingas siekiant iSvengti hemofilija A sergantiems pacientams
pasireiskiancio kraujavimo ir jj sustabdyti ir jo saugumas yra panasus | kity tokios pacios riiSies vaisty.
Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Elocta nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Elocta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Elocta
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieZzitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Elocta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Elocta Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Elocta

Visoje ES galiojantis Elocta registracijos pazyméjimas suteiktas 2015 m. lapkricio 19 d.

Daugiau informacijos apie Elocta rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Elocta.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-10.
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