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Elocta (efmoroktokog-alfa)
Az Elocta nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Elocta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Elocta-t a vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazzak A. tipust hemofilidban (a VIII-as faktor
hidnya altal okozott, 6rokletes vérzészavarban) szenved6 betegeknél. A gydgyszer hatéanyaga az
efmoroktokog-alfa.

Hogyan kell alkalmazni az Elocta-t?

Az Elocta por és olddszer formajaban kaphatd, amelyekbdl oldatos injekcid késziil. Az injekciot vénaba
kell beadni tdbb percen keresztil. Az injekcidk dézisa és gyakorisaga attél figg, hogy az Elocta-t a
vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fligg a VIll-as faktor hiany sulyossagatol,
a vérzés kiterjedésétol és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg allapotatdl és testtémegétdl.

Az Elocta csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos felligyelete alatt
kell megkezdeni. Tovabbi informacioért az Elocta alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Elocta?

Az A. tipusu hemofilidban szenved6 betegeknél hianyzik a normalis véralvadashoz sziikséges fehérje, a
Vlll-as faktor, aminek koévetkeztében kdnnyen véreznek. Az Elocta hatéanyaga, az efmoroktokog-alfa
ugyanugy fejti ki hatasat a szervezetben, mint a human Vlll-as faktor. Potolja a hianyzé Vill-as
faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és ideiglenesen kontrolldlja a vérzést.

Milyen el6nyei voltak az Elocta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Elocta-val végzett két f6 vizsgalat kimutatta, hogy a gydgyszer hatdsos a vérzéses epizédok
megeldzésében és kezelésében is.
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Egy 165, A. tipusi hemofilidban szenvedé feln6tt beteg részvételével végzett vizsgalatban a személyre
szabott megel6z6 kezelésként Elocta-val kezelt betegeknél évente korulbelll 3 vérzéses epizod lépett
fel, mig a megel6z6 kezelésben nem részesilé betegeknél évente 37 epizdd jelentkezett. Tovabba, ha
vérzés |épett fel, az Elocta kezelés ,kivald” vagy ,jo” minGsitést kapott az esetek tébb mint 78%-aban,
és a vérzéses epizddok 87%-a csupan egyetlen injekcié hatdsara megszint.

Egy 69 gyermek részvételével végzett vizsgalatban az Elocta hasonléan hatasosnak bizonyult: évente
atlagosan 2 vérzéses epizod jelentkezett, és a vérzéses epizédok 81%-a csupan egyetlen injekcio
hatdsara megsz(int.

Milyen kockazatokkal jar az Elocta alkalmazasa?

Az Elocta alkalmazasakor ritkan jelentkeznek tulérzékenységi (allergias) reakciok, koztuk: az arc
duzzanata, kilités, csalankittés, mellkasi szoritas és nehézlégzés, égo és szUrd érzés az injekcid
beadasanak helyén, hidegrazas, kipirulas, test szerte jelentkezd viszketés, fejfajas, alacsony
vérnyomas, letargia, émelygés, nyugtalansag és szapora szivverés. Egyes esetekben ezek a reakcidok
sulyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban fennall annak a kockazata is, hogy egyes betegek
szervezete inhibitorokat (antitesteket) kezd el termelni a Vlll-as faktor ellen, ami a gyégyszer
hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi.

Az Elocta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Elocta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy az Elocta hatékony a vérzéses epizédok megel6zésében és
kezelésében az A. tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél, és biztonsagossaga dsszhangban all azzal,
amit az ilyen tipusu gyogyszerek esetén varnak. Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy
az Elocta alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali
engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Elocta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Elocta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Elocta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Elocta alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a betegek védelme érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Elocta-val kapcsolatos egyéb informacioé

2015. november 19-én az Elocta megkapta az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Elocta gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Elocta.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2018.
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