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Coagadex (inimese X huubimisfaktor)
Ulevaade ravimist Coagadex ja ELis muiigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Coagadex ja milleks seda kasutatakse?

Coagadex on ravim, mida kasutatakse verejooksu raviks ja ennetamiseks (sh kirurgilise operatsiooni
ajal ja jarel) X huubimisfaktori péariliku vaegusega patsientidel. X hitbimisfaktori vaegus on
hutbimishéire, mille pdhjuseks on vere normaalseks huubimiseks vajaliku teatud valgu —

X hudbimisfaktori — puudus.

X huubimisfaktori vaegus esineb harva ja Coagadex nimetati 14. septembril 2007 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation

Coagadex sisaldab toimeainena inimese X hitbimisfaktorit.
Kuidas Coagadexi kasutatakse?

Coagadexi sUstitakse veeni. Sustide annus ja suUstimissagedus séltuvad patsiendi X hitbimisfaktori
vaeguse raskusastmest, verejooksu ulatusest ja asukohast ning patsiendi seisundist ja kehamassist.

Coagadex on retseptiravim. Ravi peab alustama haruldaste huubimishairete ravis kogenud arsti
jarelevalve all. Parast asjakohase valjadppe saamist tohivad patsiendid siistida Coagadexi ise kodus.
Lisateavet Coagadexi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v&i konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.

Kuidas Coagadex toimib?

X huubimisfaktori périliku vaegusega patsientidel puudub X htuubimisfaktor — teatud valk, mida on vaja
haavaverejooksu peatava verehilbe tekkeks. X hitbimisfaktori vaegusega patsientidel ei hiitbi veri
normaalselt, mistdttu kestab verejooks kauem ja haavad paranevad halvemini. Coagadexi toimeaine
inimese X huubimisfaktor on eraldatud veredoonorite plasmast. Asendades puuduvat

X huubimisfaktorit, aitab Coagadex verel huubida ja véimaldab verejooksu ajutiselt peatada.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Coagadexi kasulikkus?

Coagadexi on uuritud Uhes pdhiuuringus, milles osales 16 X hiulbimisfaktori vaegusega 12—58-aastast
patsienti. Patsiendid said Coagadexi k8igi raviperioodil esinenud spontaansete verejooksude raviks voi
verejooksu ennetamiseks operatsiooni ajal. Efektiivsuse pdhinéitaja oli arsti ja patsiendi hinnang, kui
hésti ravi toimis verejooksuepisoodide ennetamisel ja ravis.

Verejooksude raviks registreeriti ja hinnati uuringus 187 verejooksuepisoodi ning ravi Coagadexiga
hinnati vaga heaks v6i heaks 98,4%-| juhtudest. Uuringu jooksul tehtud 3 vaikesel operatsioonil
hinnati Coagadexi toimet verejooksuepisoodide ennetamisel vaga heaks.

Uuringus, milles osales Uheksa alla 12-aastast last (sh neli alla 4-aastast last) ja milles kasutati 6 kuu
jooksul rutiinset ennetavat ravi Coagadexiga, hinnati ravimi toimet verejooksuepisoodide vahendamisel
vdi ennetamisel vaga heaks. Kokku teatati uuringu jooksul 10 verejooksust, millest 4 raviti
Coagadexiga. Coagadexi Uhekordne infusioon oli piisav iga ravitava verejooksuepisoodi ohjamiseks.

Mis riskid Coagadexiga kaasnevad?

Coagadexi kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on valu vdi punetus
sustekohas, vasimus ja seljavalu.

Veritsushdairete tottu ravi saavatel patsientidel vBivad harva (kuni 1 patsiendil 1000st) tekkida
ulitundlikkusreaktsioonid (allergilised reaktsioonid), mis vdivad mdnel juhul olla rasked. Nendest
reaktsioonidest ei ole teatatud Coagadexi kliinilistes uuringutes.

Coagadexi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis Coagadexile valjastatud muugiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Coagadexi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita. Amet arvestas X huubimisfaktori vaeguse spetsiifiliste ravimite
puudumist ja jareldas, et Coagadex on olnud selle seisundiga patsientidel verejooksude ravis ja
ennetamisel efektiivne. Coagadexi kdrvalnahte peeti hallatavateks ja need hinnati kergeks voi
mdddukaks. Arvestades, et seisund esineb darmiselt harva, on ohutusandmebaas vaike ja
harvaesinevaid stindmusi ei pruugi kliiniliste uuringute ajal tekkida.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Coagadexi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

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

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Coagadexi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Coagadexi
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Coagadexi kohta

Coagadex on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 16. mértsil 2016.

Lisateave Coagadexi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2018.
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