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Kokkuvote uldsusele

Afstyla

alfalonoktokog

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

Kui vajate Afstyla kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Afstyla ja milleks seda kasutatakse?

Afstyla on ravim, mida kasutatakse veritsuse raviks ja ennetamiseks A-hemofiiliaga
(VI htaubimisfaktori vaegusest tingitud péarilik htiibimishaire) patsientidel. Ravim sisaldab
toimeainena alfalonoktokogi.

Kuidas Afstylat kasutatakse?

Afstylat turustatakse sistelahuse pulbri ja lahustina. Siust tehakse veeni mitme minuti jooksul. Sustide
annus ja manustamissagedus sbltuvad sellest, kas Afstylat kasutatakse verejooksu raviks voi
ennetamiseks, patsiendi VIII huubimisfaktori vaeguse raskusastmest, verejooksu ulatusest ja
asukohast ning patsiendi seisundist ja kehamassist.

Afstyla on retseptiravim. Ravi peab toimuma hemofiilia ravis kogenud arsti jarelevalve all. Uksikasjalik
teave on pakendi infolehel.

Kuidas Afstyla toimib?

A-hemofiiliaga patsientidel puudub VIII hildbimisfaktor, mis on normaalseks verehitbimiseks vajalik
valk. Selle tulemusena tekib neil kergesti verejooks.
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Afstyla toimeaine alfalonoktokog on inimese VIII huubimisfaktori [lUhem versioon, mis toimib
organismis samamoodi nagu inimese VIII hiudbimisfaktor. See asendab puuduvat VIII htubimisfaktorit,
aidates verel huubida ja saavutades ajutise kontrolli verejooksu ule.

Milles seisneb uuringute pohjal Afstyla kasulikkus?

Kaks Afstyla pdhiuuringut néitasid, et ravim on efektiivne nii verejooksu episoodide ennetamisel kui ka
ravis raske A-hemofiiliaga patsientidel, keda oli varem ravitud teiste VIII hiubimisfaktori
preparaatidega.

Esimesse uuringusse oli kaasatud 173 lle 12aastast patsienti. Uuringu k&igus registreeriti kokku

848 verejooksu episoodi, millest 94% lahenes Uihe v3i kahe Afstyla slstiga. 92% verejooksu episoodi
puhul oli hinnang ravile Afstylaga ,,suureparane” vdi ,hea”. Uuringu ajal toimunud 16 operatsiooni
kaigus oli hinnang Afstylale verejooksu episoodide ennetamisel ,,suureparane” voi ,,hea”, kui seda
manustati 2—3 korda nadalas. Afstylat ennetava ravina saanud patsientidel esines keskmiselt

1,14 verejooksu episoodi aastas iga patsiendi kohta, mis oli vaiksem vdrreldes 19,64 episoodiga aastas
patsientidel, kes ei saanud Afstylat ennetava ravina.

Teise uuringusse oli kaasatud 83 alla 12aastast patsienti. Uuringu kaigus registreeritud 347 verejooksu
episoodist 96% puhul oli hinnang ravile Afstylaga ,,suureparane” voi ,,hea”; 96% verejooksu
episoodidest lahenes Uhe vai kahe Afstyla sustiga. Afstylat ennetava ravina kolm korda nadalas saanud
patsientidel esines keskmiselt 2,30 verejooksu episoodi aastas ning Afstylat kaks korda nadalas saanud
patsientidel esines keskmiselt 4,37 verejooksu episoodi aastas.

Mis riskid Afstylaga kaasnevad?

Ulitundlikkusreaktsioonid (allergiareaktsioonid) esinevad Afstyla manustamisel sageli, 1 patsiendil 10st.
Nende reaktsioonide hulka vdivad kuuluda angioddeem (nahaaluskoe turse), pdletus- ja Kipitustunne
sUstekohal, kilmavérinad, nahapunetus, sligelev |66ve kogu kehal, peavalu, négeslééve, hiipotensioon
(madal vererdhk), loidus, iiveldus, rahutus, tahhtkardia (kiirenenud stidametegevus), rhumistunne
rinnus, kirvendus, oksendamine ja vilistav hingamine. Mdnel juhul vdivad need reaktsioonid olla
rasked.

Samuti esineb VIII hitbimisfaktori preparaatide kasutamisel risk, et mdnel patsiendil vdivad tekkida
inhibiitorid (antikehad) VIII hudbimisfaktori vastu, p&hjustades ravimi toime lakkamise ja
verejooksuvastase kaitse kadumise.

Afstylat ei tohi kasutada hamstri valkude suhtes allergilistel patsientidel.

Kérvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Afstyla heaks kiideti?

Uuringud naitavad, et Afstyla on efektiivhne verejooksu episoodide ennetamisel ja ravimisel. Ohutuse
osas on ravimi kasutamise ajal teatatud kdrvalnahud kooskdlas VIII hitbimisfaktori preparaadi puhul
eeldatavate kdrvalndhtudega, kuigi dlitundlikkusreaktsioone esines Afstyla kasutamisel sagedamini.
Kéaimasolevatest uuringutest on oodata taiendavaid andmeid ohutuse kohta.

Inimravimite komitee otsustas, et Afstyla kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Afstyla ohutu ja efektiivne kasutamine?

Afstyla ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Afstyla kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Afstyla kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Afstylaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp

	Mis on Afstyla ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Afstylat kasutatakse?
	Kuidas Afstyla toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Afstyla kasulikkus?
	Mis riskid Afstylaga kaasnevad?
	Miks Afstyla heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Afstyla ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Afstyla kohta

