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Cevenfacta (eptakog beta [aktivirani])

Pregled informacija o lijeku Cevenfactai zasto je odobren u EU-u

Sto je Cevenfacta i za $to se koristi?

Cevenfacta je lijek za lijeCenje epizoda krvarenja i sprjeCavanje krvarenja u bolesnika koji se
podvrgavaju kirurskom zahvatu. Koristi se u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina ili
starijih s nasljednom hemofilijom koji su razviliili se o¢ekuje da ¢e razviti inhibitore (protutijela)
koagulacijskih faktora VIII ili IX (proteine uklju¢ene u zgrusavanje krvi) ili za koje se vjeruje da nece
odgovoriti na terapiju tim koagulacijskim faktorima.

Cevenfacta sadrzi djelatnu tvar eptakog beta (aktivirani).

Kako se Cevenfacta primjenjuje?

Cevenfacta se izdaje samo na recept, a lije¢enje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju hemofilije ili poremecaja krvarenja.

Lijek se daje injekcijom u venu.

Za lijeCenje epizoda krvarenja pocCetnu dozu treba dati Sto je prije moguée nakon prvog znaka
krvarenja. U slu¢aju blagog do umjerenog krvarenja bolesnicima se moze dati po¢etna doza od

225 mikrograma po kilogramu tjelesne tezine, a ako se krvarenje ne moze staviti pod kontrolu nakon
9 sati, doze od 75 mikrograma po kilogramu trebaju se davati svaka 3 sata dok se krvarenje ne stavi
pod kontrolu. Bolesnici mogu zapoceti lijeCenje i dozom od 75 mikrograma po kilogramu, uz
ponavljanje te doze svaka 3 sata dok krvarenje ne bude moguce kontrolirati. U slucaju teskog
krvarenja, bolesnicima treba dati 225 mikrograma po kilogramu, a ako se krvarenje ne moze
kontrolirati 6 sati nakon prve doze, doze od 75 mikrograma po kilogramu trebaju se davati svaka 2
sata dok se krvarenje ne stavi pod kontrolu.

Za sprjecavanje krvarenja tijekom kirurskih ili drugih medicinskih postupaka, Cevenfacta se daje prije i
tijekom zahvata, a u nekim slu¢ajevima i nekoliko dana nakon njega, pri ¢emu doza ovisi o vrsti
zahvata.

Bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu sami davati lijek Cevenfacta nakon odgovarajucée obuke, ali
lijeCenje kod kuce ne smije trajati dulje od 24 sata bez savjetovanja s lijeCnikom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Cevenfacta procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku
ili ljekarniku.
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Kako djeluje Cevenfacta?

Djelatna tvar lijeka Cevenfacta, eptakog beta, proizvodi se iz mlijeka kunic¢a tehnologijom
rekombinantnog DNK. Gotovo je identi¢an ljudskom proteinu pod nazivom koagulacijski faktor VII i
djeluje na isti nacin. U tijelu je faktor VII uklju¢en u zgrusavanje krvi aktivacijom drugog
koagulacijskog faktora (pod nazivom faktor X), koji zatim pokrece niz koraka za stvaranje krvnog
ugruska na mjestu krvarenja.

Aktivacijom faktora X lijekom Cevenfacta moze se kontrolirati krvarenje u osoba s hemofilijom Aili B
koje nemaju, nemaju dovoljno ili su razvile inhibitore protiv koagulacijskih faktora VIII ili IX.

Koje su koristi od lijeka Cevenfacta utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od lijeka Cevenfacta procijenjene su u glavnom ispitivanju na odraslim osobama i adolescentima
(starijima od 12 godina) s hemofilijom A ili B s inhibitorima. U tom ispitivanju lijek Cevenfacta nije
usporeden s drugim terapijama.

Dvadeseti sedam bolesnika primilo je lijek Cevenfacta nakon epizoda krvarenja, au 81,0 % (204 od
252) epizoda lije¢enih nizom dozom (75 mikrograma po kg tjelesne tezine bolesnika) i 90,3 % (195 od
216) epizoda lijecenih viSom dozom (225 mikrograma po kg tjelesne tezZine bolesnika) simptomi su se
u velikoj mjeri ublazili ili su u potpunosti nestali 12 sati nakon prve injekcije.

U drugom ispitivanju u kojem se ispitivala primjena lijeka Cevenfacta u sprjecavanju nekontroliranog
krvarenja tijekom i nakon kirurSkih zahvata, 12 bolesnika s hemofilijom A ili B primilo je lijek prije,
tijekom i nakon kirurSkog zahvata. Dva dana nakon zahvata kontrola postoperativnog gubitka krvi
smatrala se dobrom ili izvrsnom u 81,8 % (9 od 12) kirurskih zahvata.

Koji su rizici povezani s lijekom Cevenfacta?

Najcescée nuspojave lijeka Cevenfacta (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 100 osoba) jesu nelagoda na
mjestu primjene injekcije i hematom (nakupljanje krvi pod koZzom), kao i reakcije povezane s
injekcijom, povecanje tjelesne temperature, vrtoglavica i glavobolja.

Cevenfacta se ne smije primjenjivati u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na eptakog beta, kunice
ili proteine kunica ili na bilo koji drugi sastojak lijeka.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Cevenfacta potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Cevenfacta odobren u EU-u?

Mogucnosti lijecenja bolesnika koji boluju od hemofilije s inhibitorima vrlo su ogranicene. LijeCenje
lijekom Cevenfacta bilo je udinkovito u kontroli epizoda krvarenja u bolesnika u dobi od 12 godina i
starijih, a nuspojave su bile blage. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka
Cevenfacta nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Cevenfacta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Cevenfacta nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Cevenfacta kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Cevenfacta pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Cevenfacta

Vise informacija o lijeku Cevenfacta dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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