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Jivi (damoktokog alfa pegol)

Pregled informacija o lijeku Jivi i zasSto je odobren u EU-u

Sto je Jivi i za §to se primjenjuje?

Jivi je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje i sprieCavanje krvarenja u bolesnika s hemofilijom A,
nasljednim poremecéajem krvarenja koji je uzrokovan manjkom bjelancevine za zgrusavanje naziva
faktor VI1II. Jivi se moZe koristiti u odraslih i djece od 12 godina i starijih koji su prethodno lijeceni.

Jivi sadrzi djelatnu tvar damoktokog alfa pegol.
Kako se Jivi primjenjuje?

Jivi se daje injekcijom u venu. Doza i ucestalost lijeCenja ovise o tome primjenjuje li se lijek za
lijeCenje ili sprjeCavanje krvarenja, kao i o stupnju hemofilije, jacini i mjestu krvarenja te opéem stanju
i tjelesnoj tezini bolesnika. Nakon odgovarajuée obuke, bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu
samostalno ubrizgavati lijek Jivi kod kuce.

Lijek Jivi izdaje se samo na lijecnicki recept, a lijeCenje se mora provoditi pod nadzorom lijeCnika s
iskustvom u lijeCenju hemofilije. ViSe informacija o primjeni lijeka Jivi procitajte u uputi o lijeku,
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Jivi?

Bolesnicima s hemofilijom A nedostaje faktor VIII, bjelancevina potrebna za zgruSavanje krvi, pa stoga
lako krvare. Djelatna tvar lijeka Jivi, damoktokog alfa pegol, djeluje na isti nacin kao i ljudski faktor
VIll. Zamjenjuje faktor VIII koji nedostaje i time pomaze pri zgrudavanju krvi te omogucuje
privremenu kontrolu poremecaja krvarenija.

Dio djelatne tvari je tvar naziva ,,polietilenglikol” (PEG) koja je dodana kako bi lijek duze ostao u tijelu i
stoga duZze djelovao.

Koje su koristi od lijeka Jivi utvrdene u ispitivanjima?

Jivi se pokazao djelotvornim u smanjenju broja epizoda krvarenja u bolesnika s teSkom hemofilijom i
zaustavljanju krvarenja kad do njega dode.
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U ispitivanju na 134 bolesnika od 12 godina i starijih, njih 114 primilo je lijek Jivi kao preventivno
lijeCenje te je iskusilo oko 2 epizode krvarenja godidnje. Svih 20 bolesnika koji su primili Jivi za
lijeCenje samog krvarenja iskusili su oko 23 epizode krvarenja godisSnje. U drugom dijelu ispitivanja, 17
bolesnika primilo je lijek Jivi za kontrolu krvarenja tijekom 20 kompleksnijih operacija. Jivi je ocijenjen
dobrim ili izvrsnim pri zaustavljanju krvarenja kod svih operacija.

U drugom ispitivanju na 61 djetetu mladem od 12 godina, Jivi je primijenjen kao preventivno lijeCenje
te je smanjio broj epizoda krvarenja na otprilike 3 godiSnje.

Koji su rizici povezani s lijekom Jivi?

Najcescéa nuspojava lijeka Jivi (koja se moze javiti u vise od 1 na 10 osoba) jest glavobolja. Reakcije
preosjetljivosti (alergijske reakcije) Ceste su pri primjeni lijeka Jivi (javljaju se u do 1 na 10 osoba), a
ukljucuju oticanje, zarenje i peckanje na mjestu injekcije, zimicu, navalu crvenila, peckanje, osip
pracen svrbezom, glavobolju, koprivnjacu, nizak krvni tlak, letargiju, mucninu i povra¢anje, nemir,
brzo kucanje srca, stezanje u prsima i piskanje pri disanju. U nekim slucajevima te reakcije mogu
postati ozbiljne.

Nakon lijecenja lijekovima koji sadrze faktor VIII, uklju¢ujudi Jivi, u nekih bolesnika mogu se razviti
inhibitori (protutijela) faktora VIII koji onemogucuju djelovanje lijeka i dovode do gubitka kontrole nad
krvarenjem. U tim slucajevima potrebno je kontaktirati specijalizirane centre za lijeCenje hemofilije.

Jivi se ne smije davati bolesnicima s alergijskim reakcijama na bjelancevine miSeva ili hréaka.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Jivi odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Jivi nadmasuju s njim povezane rizike te
da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Ispitivanja pokazuju da je lijek Jivi djelotvoran u sprjecavanju i lijeCenju epizoda krvarenja u bolesnika
s hemofilijom A te da je njegova sigurnost usporediva sa sigurnoscu drugih lijekova koji sadrze faktor
VIII. Medutim, laboratorijska ispitivanja pokazuju da se PEG, koji je dio djelatne tvari lijeka Jivi, nakon
dugotrajne terapije moZze akumulirati u organizmu, ukljucujudi u dijelu mozga naziva koroidni pleksus.
Buduci da to moze potencijalno uzrokovati probleme, osobito u djece mlade od 12 godina, lijek Jivi
odobrava se za primjenu samo u odraslih osoba i djece u dobi od 12 ili viSe godina.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Jivi?

Tvrtka koja stavlja u promet lijek Jivi provest Ce ispitivanje u svrhu istrazivanja potencijalnih ucinaka
od nakupljanja PEG-a u koroidnom pleksusu mozga i drugim organima.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Jivi takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Jivi kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za lijek
Jivi pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Jivi

Vise informacija o lijeku Jivi nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.
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