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Kokkuvote uldsusele

Advate
alfaoktokog

See on ravimi Advate Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Advate kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Advate kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6érduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Advate ja milleks seda kasutatakse?

Advate on ravim, mida kasutatakse verejooksude raviks ja ennetamiseks igas vanuses patsientidel,
kellel on A-hemofiilia (VII1 hiubimisfaktori vaegusest p6hjustatud kaasastindinud veritsustdbi). See
sisaldab toimeainena alfaoktokogi (inimese VIII hiubimisfaktor).

Kuidas Advatet kasutatakse?

Advate on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama hemofiiliaravi kogemusega arst tingimustes, kus
on olemas elustamisseadmed raske allergilise reaktsiooni (anafiilaksia) raviks.

Advatet turustatakse veenisistelahuse pulbri ja lahustina. Annus ja ravi kestus séltuvad sellest, kas
Advatet kasutatakse verejooksude raviks v0i ennetamiseks vdi operatsiooni ajal, samuti patsiendi
VIl htubimisfaktori sisaldusest, hemofiilia raskusastmest, verejooksu ulatusest ja asukohast ning
patsiendi seisundist ja kehakaalust. Advate on ette ndhtud kas lihiajaliseks voi pikaajaliseks
kasutamiseks.

Patsiendid vdi nende hooldajad vbivad Advatet kodus ise manustada, kui nad on saanud asjakohase
véljadppe. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Advate toimib?

Advate toimeaine alfaoktokog (inimese VIII hudbimisfaktor) on vere hildbimist soodustav aine. A-
hemofiiliaga patsientidel esineb VIII huubimisfaktori vaegus, mis pdhjustab vere huibimisprobleeme,
nagu verejooksud liigestes, lihastes v8i siseelundites. Advatet kasutatakse VIII hiubimisfaktori
vaeguse korrigeerimiseks, asendades puuduva VIII hitbimisfaktori ja vBimaldades sellega
veritsushairet ajutiselt leevendada.

Alfaoktokogi valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda tekitavad rakud, millesse on lisatud
alfaoktokogi teket voimaldav geen (DNA).

Milles seisneb uuringute pdhjal Advate kasulikkus?

Advate sarnaneb Euroopa Liidus heaks kiidetud ravimiga Recombinate, kuid Advatet valmistatakse
teisel viisil, nii et ravim ei sisalda inim- ega loomse paritoluga valke. Sel pdhjusel vérreldi Advatet
Recombinatega p&hiuuringus, mille eesmaérk oli tdendada kahe ravimi ekvivalentsust. Uuringus osales
111 A-hemofiiliaga patsienti.

Uuringus loendati verejooksujuhud ja hinnati Advate efektiivsust verejooksude peatamisel (Iahtudes
skaalast ,,toime puudub“ kuni ,,suureparane toime*) 107 patsiendil, kes kdik kasutasid Advatet. 510
uuest verejooksujuhust 86% korral hinnati Advate efektiivsus suureparaseks vdi heaks. Lisaks vajas
81% neist verejooksujuhtudest Uksnes Uhekordset ravi Advatega.

Kolmes lisauuringus jéalgiti ravimi kasutamist raske voi mdddukalt raske A-hemofiiliaga patsientide
verejooksu ennetamisel ja operatsiooni ajal, neist Uhes uuringus 53 alla 6-aastasel lapsel. Lisauuringud
kinnitasid Advate efektiivsust, sealhulgas alla 6-aastastel lastel.

Mdnel patsiendil vdivad tekkida VIII hitbimisfaktori inhibiitorid: organismi immuunsisteem tekitab
VIl haubimisfaktori vastu antikehi (valke), mis vdivad peatada ravimi toime, nii et see enam ei peata
veritsust. Uuriti ka Advate suurt annust, et teha kindlaks, kas see aitab eemaldada verest

VIl haubimisfaktori vastased antikehad (immuuntaluvuse esilekutsumine), et ravi

VIl haubimisfaktoriga pusiks efektiivne. Andmed, mis esitati immuuntaluvuse esilekutsumise kohta
inhibiitoritega patsientidel, ei olnud piisavad ravimi heakskiitmiseks sellel naidustusel.

Mis riskid Advatega kaasnevad?

Advate sagedad kdrvalnahud (esinevad 1-10 patsiendil 100st) on peavalu ja pureksia (palavik).
Teatatud on ulitundlikkuse (allergia) reaktsioonidest ja need v8ivad moénel juhul muutuda raskeks.

Mdnel VIII huubimisfaktorit sisaldavaid ravimeid vdtval patsiendil vdivad tekkida VIII htubimisfaktori
vastased inhibiitorid (antikehad), mistdttu ravimi toime lakkab ning see ei peata enam veritsust.
Sellisel juhul tuleb p66rduda spetsialiseerunud hemofiiliakeskusesse.

Advate kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel. Advatet ei tohi kasutada
patsiendid, kes on inimese VIII hitbimisfaktori, hiire- vdi hamstrivalkude v8i ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Advate heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Advate kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa. Amet jareldas, et Advate efektiivsus verejooksude ravis ja ennetamisel
A-hemofiiliaga patsientidel on tdendatud ning et selle ohutusprofiil on vastuvdetav.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Advate ohutu ja efektiivnhe kasutamine?

Advate ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Advate kohta

Euroopa Komisjon andis Advate muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 2. martsil 2004.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Advate kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Advatega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2017.
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