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Coagadex (X. human véralvadasi faktor)
A Coagadex nevli gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Coagadex és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Coagadex olyan gydgyszer, amelyet az 6rékletes X. faktor hidnyban szenved6 betegeknél fellépd
(koztlik a mUitét alatti és utani) vérzések kezelésére és megel6zésére alkalmaznak. Az X. faktor hiany
egy vérzési rendellenesség, amelyet a normal véralvadashoz sziikséges fehérje, a X. faktor hianya
okoz.

Mivel az X. faktor hidnya ,ritkdnak” mindstlil, ezért a Coagadex-et 2007. szeptember 14-én ,ritka
betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation

A Coagadex hatéanyaga az X. human véralvadasi faktor.
Hogyan kell alkalmazni a Coagadex-et?

A Coagadex-et vénaba adott injekcié formajaban alkalmazzak. Az injekcidk dozisa és gyakorisaga fligg
az X. faktor hiany sulyossagatoél, a vérzés mértékétdl és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg allapotatol
és testtOmegétol.

A Coagadex csak receptre kaphat6, és a kezelést a ritka vérzési rendellenességek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete alatt kell megkezdeni. A betegek megfelel6 betanitast
kovetben otthon, maguknak is beadhatjak a Coagadex-et. Tovabbi informaciéért a Coagadex
alkalmazasardl olvassa el a betegtdjékoztatét, vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Coagadex?

Az orokletes X. faktor hianyban szenvedd betegeknél hianyzik az X. faktor, egy fehérje, amely a sebbdl
a vérzést megallité vérrdg kialakulasadhoz szikséges. Ezeknél a betegeknél a vérrégok nem
megfeleléen alakulnak ki, ami vérzést és gyengébb sebgydgyuldst eredményez. A Coagadex
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hatéanyagat, a human X. faktort véradok plazmajabél vonjak ki. A Coagadex pétolja a hianyzo X.
faktort, ezaltal elGsegiti a véralvadast, és biztositja a vérzés ideiglenes kontrolljat.

Milyen elonyei voltak a Coagadex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Coagadex-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyben 16, X. faktor hianyban szenvedd, 12-58
év kozotti beteg vett részt. A vizsgalatban a betegek Coagadex-et kaptak a kezelési id6szak alatt
jelentkezett spontan vérzések kezelésére, illetve a m(itétek alatti vérzés megel6zésére. A f6
hatékonysagi mutatd a kezelGorvos és a beteg abbeli értékelésén alapult, hogy mennyire jél mikodott
a kezelés a vérzéses epizddok megel6zésében és kezelésében.

Ami a vérzés kezelését illeti, 187 vérzéses epizddot jegyeztek fel és értékeltek, és a Coagadex-kezelés
a vérzéses epizédok 98,4 %-a esetében ,kivald” vagy ,jé” minbsitést kapott. A vizsgalat alatt végzett 3
kism(tét esetén a Coagadex-et kivaldnak osztalyoztak a vérzéses epizédok megeldzésében.

Egy 9, 12 év alatti gyermek (beleértve 4, 4 év alatti gyermeket) részvételével készilt tanulmanyban a
Coagadex-szel valé 6 hdonapos rutin megel6zé kezelést kivalonak osztalyoztak a vérzéses epizédok
megelézésében vagy mérséklésében. A tanulmanyban 6sszesen 10 vérzéses esetet jelentettek, melyek
kozil 4-et Coagadex-szel kezeltek. Egy Coagadex infuzié elegendbnek bizonyult mindegyik vérzés
kezeléséhez.

Milyen kockazatokkal jar a Coagadex alkalmazasa?

A Coagadex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcié
beadasi helyén kialakul6 fajdalom vagy vorésség, a faradékonysag és a hatfajdalom.

A vérzéses rendellenességekkel kezelt betegek esetében ritkan (1 000 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) hiperérzékenység (allergias reakcid) léphet fel, mely bizonyos esetekben sulyos is lehet.
llyen reakcidokat a Coagadex-szel végzett klinikai vizsgalatok soran nem jelentettek.

A Coagadex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Coagadex forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Coagadex alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az
Ugynokség figyelembe vette az X. faktor hiany specifikus kezeléseinek hianyat, és arra kovetkeztetett,
hogy a Coagadex hatékonynak bizonyult a betegségben szenvedd betegeknél jelentkez6 vérzések
kezelésében és megel6zésében. A Coagadex mellékhatasait kezelhetének és enyhe vagy kozepes
sulyossagunak itélték. Ugyanakkor a betegség rendkiviili ritkasaga miatt a biztonsagossagi adatbazis
kis méret(i, és a klinikai vizsgalatok soran ritka események régzitése nem varhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Coagadex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Coagadex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Coagadex alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Coagadex alkalmazasaval dsszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Coagadex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2016. marcius 16-an a Coagadex megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Coagadex gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2018.
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