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Cevenfacta (beetaeptakog [aktiveeritud])
Ulevaade ravimist Cevenfacta ja ELis mugiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Cevenfacta ja milleks seda kasutatakse?

Cevenfacta on ravim, mida kasutatakse verejooksuepisoodide raviks ja verejooksude ennetamiseks
operatsioonipatsientidel. Seda kasutatakse pariliku hemofiiliaga tdiskasvanutel ja véahemalt 12-
aastastel noorukitel, kellel on tekkinud v0i eeldatavasti tekivad VIII voi IX hiiibimisfaktori (vere
hilbimises osalevate valkude) vastased inhibiitorid (antikehad) v0i kes tdené&oliselt ei allu ravile nende
hutbimisteguritega.

Cevenfacta sisaldab toimeainena beetaeptakogit (aktiveeritud).

Kuidas Cevenfactat kasutatakse?

Cevenfacta on retseptiravim. Ravi tohib alustada hemofiilia vdi veritsushéirete ravis kogenud arst ja
see peab toimuma tema jarelevalve all.

Ravimit slstitakse veeni.

Verejooksuepisoodide raviks tuleb algannus manustada voimalikult kiiresti parast verejooksu esimest
simptomit. Kergete kuni mdddukate verejooksude korral tohib patsientidele manustada algannuse
225 ug kehamassi kg kohta ja kui verejooks jatkub 9 tunni jarel, tuleb iga 3 tunni jarel manustada
annus 75 ug kehamassi kg kohta, kuni verejooks on peatatud. Ravi tohib alustada ka annusega

75 ug/kg, mida korratakse iga 3 tunni jarel kuni verejooksu I6ppemiseni. Raskete verejooksude korral
manustatakse patsientidele 225 pg/kg ja kui veritsus ei peatu 6 tunni jooksul parast esimest annust,
tuleb annust 75 pg/kg manustada iga 2 tunni jarel, kuni verejooks allub ravile.

Verejooksude ennetamiseks kirurgiliste vdi muude meditsiiniliste protseduuride ajal manustatakse
Cevenfactat enne protseduuri, selle ajal ja monel juhul mitme pdeva jooksul parast seda. Annus sdltub
operatsiooni liigist.

Parast sobivat véljadpet voivad patsiendid vdi hooldajad Cevenfactat manustada endale ise, kuid
kodune ravi ei tohi ilma raviarstiga konsulteerimata lletada 24 tundi.

Lisateavet Cevenfacta kasutamise kohta saate pakendiinfolehelt vdi klisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Cevenfacta toimib?

Cevenfacta toimeainet beetaeptakog toodetakse kiillikupiimast rekombinantse DNA tehnoloogia abil.
See on peaaegu identne inimvalgu, VII htdbimisfaktoriga ning toimib samamoodi. VII hlldbimisfaktor
osaleb organismis vere hlilibimises, aktiveerides veel Ghe hilbimisfaktori (X hlidbimisfaktor), mis
seejarel kaivitab mitu etappi, et verejooksukohas moodustuks tromb.

X hiadbimisfaktori aktiveerimisega kontrollib Cevenfacta verejooksu A- vdi B-hemofiiliaga patsientidel,
kellel ei ole, ei ole piisavalt voi ei ole tekkinud VIII voi IX hilbimisfaktori vastaseid inhibiitoreid.

Milles seisneb uuringute pohjal Cevenfacta kasulikkus?

Cevenfacta kasulikkust hinnati A- voi B-hemofiiliaga ja inhibiitoritega taiskasvanute ja noorukite
(védhemalt 12-aastased) pShiuuringus. Uuringus ei vorreldud Cevenfactat Glhegi muu ravimiga.

27 patsiendile manustati Cevenfactat parast verejooksuepisoode ning 81,0%-I (204 patsienti 252st)
vdiksema annusega (75 pg kehakaalu kg kohta) ravitud episoodidest ja 90,3%-|1 (195 patsienti 216st)
suurema annusega (225 ug kehakaalu kg kohta) ravitud episoodidest olid simptomid 12 tundi pdrast
esimest sisti suuresti vahenenud voi taielikult kadunud.

Teises uuringus, milles uuriti Cevenfactat kontrollimatu verejooksu ennetamisel kirurgiliste
protseduuride ajal ja jarel, said 12 A- voi B-hemofiiliaga patsienti ravimit enne operatsiooni, selle ajal
ja parast seda. Kaks pdeva parast operatsiooni peeti operatsioonijargse verekaotuse ohjamist heaks
vOi suurepdraseks 81,8% (9 operatsiooni 12st) operatsiooni korral.

Mis riskid Cevenfactaga kaasnevad?

Cevenfacta kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 100st) on
ebamugavustunne sistekohal ja hematoom (verevalum ehk vere kogunemine naha alla), samuti
slstimisega seotud reaktsioonid, kehatemperatuuri tdus, peapddritus ja peavalu.

Cevenfactat ei tohi kasutada patsiendid, kes on beetaeptakogi, ktilikute voi kiitliku valkude voi selle
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Cevenfacta kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Cevenfacta ELis heaks kiideti?

Hemofiiliaga patsientidel on olemasolevad ravivdoimalused inhibiitoritega véga piiratud. Ravi
Cevenfactaga oli efektiivhe verejooksuepisoodide ohjamisel vahemalt 12-aastastel patsientidel ning
kdrvalnahud olid kerged. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Cevenfacta kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cevenfacta ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Cevenfacta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Cevenfacta kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Cevenfacta
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vGetakse vajalikke meetmeid.

Cevenfacta (beetaeptakog [aktiveeritud])
EMA/351553/2022 Lk 2/3



Muu teave Cevenfacta kohta

Lisateave Cevenfacta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta.
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