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Esperoct (alfaturoktokogpegool)

Ulevaade ravimist Esperoct ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Esperoct ja milleks seda kasutatakse?

Esperoct on ravim, mida kasutatakse verejooksude raviks ja ennetamiseks lastel, noorukitel ja
taiskasvanutel, kellel on A-hemofiilia (vere hilbimist soodustava valgu VIII hialbimisfaktori vaegusest
tingitud parilik httbimishaire).

Esperoct sisaldab toimeainet alfaturoktokogpegooli.

Kuidas Esperocti kasutatakse?

Esperoct on retseptiravim ja ravi peab alustama hemofiilia ravis kogenud arst.

Esperocti manustatakse veenisisese slistena. Ravi annus, sagedus ja kestus soltuvad patsiendi
vanusest, kasutamisest verejooksu raviks voi ennetamiseks ning hemofiilia raskusastmest, verejooksu
ulatusest ja asukohast ning patsiendi seisundist ja kehamassist. Patsiendid voi nende hooldajad
tohivad suistida Esperocti ise kodus, kui nad on saanud asjakohase véljadppe.

Lisateavet Esperocti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Esperoct toimib?

A-hemofiiliaga patsientidel puudub VIII hildbimisfaktor, mis on vere normaalseks hilbimiseks vajalik
valk. Selle tulemusena tekib neil kergesti veritsus. Esperocti toimeaine alfaturoktokogpegool toimib
organismis samamoodi kui inimese VIII hitbimisfaktor. See asendab puuduvat VIII hilbimisfaktorit,
aidates verel hllbida ja veritsus ajutiselt peatada.

Osa toimeainest on peglileeritud, mis tahendab, et sellele on lisatud keemilist ainet polietileenglikooli

(PEG), mis vdimaldab ravimil pilsida organismis kauem ja pikendab selle toimet.

Mis on uuringute pohjal Esperocti kasulikkus?

Uuringud on tdendanud, et Esperoct on efektiivhe verejooksuepisoodide ennetamisel ja ravis raske
hemofiiliaga patsientidel.

PShiuuringus, kus osalesid 12-66-aastased patsiendid, oli 175 patsiendil, kes said ennetava ravina
Esperocti iga 4 paeva tagant voi kaks korda nédalas, keskmiselt ligikaudu 4 veritsusepisoodi aastas,
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saavutades uuringu eesmargi — vahem kui 8,5 veritsusepisoodi aastas. Toimunud veritsusepisoodidest
raviti 94% edukalt Ghe vdi kahe lisasiistega.

Selles uuringus osalenud 12 muud patsienti ei ravitud ennetavalt, vaid neile anti Esperocti veritsuse
vajaduspdhiseks raviks. Nendel patsientidel oli keskmiselt ligikaudu 32 veritsusepisoodi aastas ja 97%
juhtudest peatas Esperoct veritsuse edukalt Ghe vdi kahe slistega.

Teises uuringus, milles osales 68 alla 12-aastast last, kellele oli varem manustatud muid

VIII hitbimisfaktori ravimeid, manustati Esperocti ennetava ravina ja uuringu pdhiosas, mis kestis
26 nadalat, esines ligikaudu 2 verejooksuepisoodi aastas. Teise uuringu pikaajalises jatku-uuringus
esines lastel hinnanguliselt keskmiselt véhem kui 1 verejooksuepisood aastas; koiki verejookse raviti
edukalt Esperocti lisaannustega.

Kolmandas pohiuuringus, milles osales 81 alla 6-aastast last, kes ei olnud varem saanud
VIII hiubimisfaktori ravimeid, esines lastel hinnanguliselt keskmiselt 1,8 veritsusepisoodi aastas; 93%
verejooksudest raviti edukalt Esperoctiga.

Mis on Esperocti riskid?

Esperocti kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Esperocti kasutamisel vdivad esineda ulitundlikkusreaktsioonid (allergilised reaktsioonid), mis esinevad
aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 patsiendil 100st) ja voivad monel juhul muutuda raskeks. Need on
naiteks turse, pdletus- ja torkimistunne slistekohal, kiilmavérinad, dhetus, siigelev 166ve, peavalu,
ndgesldodve, madal vererdhk, letargia, iiveldus ja oksendamine, rahutus, kiirenenud siidametegevus,
rohumistunne rinnus, kirvendus ja vilistav hingamine.

Vaga harva vdivad patsientidel tekkida antikehad ravimis sisalduva hamstrivalgu vastu ning see vdib
pOhjustada allergiareaktsioone. Esperocti ei tohi kasutada patsiendid, kes on allergilised
hamstrivalkude suhtes.

Modnel patsiendil voivad parast ravi VIII httbimisfaktori ravimitega, sealhulgas Esperoctiga, tekkida
VIII haubimisfaktori inhibiitorid (antikehad), mis peatavad ravimi toime, nii et see ei peata enam
veritsust. Sellisel juhul tuleb péérduda hemofiilia erikeskusesse.

Kliinilistes uuringutes tekkisid ligikaudu kolmandikul Esperoct-ravi alustanud varem ravimata
patsientidest, kellel ei tekkinud VIII hilbimisfaktori vastaseid inhibiitoreid, toimeaine PEG-osa
vastased antikehad. See vahendas VIII hilbimisfaktori aktiivsust, kaotades mdnel patsiendil veritsuse
ohjatavuse. VIII hilbimisfaktori aktiivsuse normaalne tase taastus kdigil patsientidel, kes jatkasid ravi
Esperoctiga.

Miks Esperoct ELis heaks kiideti?

Uuringutes on selgunud, et Esperoct on efektiivne veritsuse ennetamisel ja ravis A-hemofiiliaga
patsientidel. Et Esperoct on peglleeritud, vajavad seda ravimit kasutavad patsiendid slsteid ka vahem
vOi harvem kui tavaparaste VIII hildbimisfaktori ravimite kasutamisel.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Esperocti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Esperocti ohutu ja efektiivnhe
kasutamine?

Esperocti turustaja korraldab uuringu, et jélgida PEG peaaju soonepdimikus ja muudes kudedes ja
elundites ladestumise vdimalikku toimet.

Esperocti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Esperocti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Esperocti
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Esperocti kohta

Esperoct on saanud miigiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. juunil 2019.

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2024.
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