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Esperoct (alfa-turoktokog-pegol)
Az Esperoct-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Esperoct és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Esperoct egy, a véralvadast el6segitd fehérje, a VIII-as faktor hidnya miatt kialakuld, 6rokletes
vérzészavarban szenvedd gyermekeknél, serdlil6knél és felnGtteknél a vérzés kezelésére és
megeldzésére alkalmazott gydgyszer.

Az Esperoct hatdéanyaga az alfa-turoktokog-pegol.
Hogyan kell alkalmazni az Esperoct-ot?

Az Esperoct csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie.

Az Esperoct-ot vénas injekcidként adjak be. A kezelés ddzisa, gyakorisdga és idGtartama attdl flgg,
hogy a vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, valamint fiigg a hemofilia stlyossagatdl, a
vérzés erGsségétdl és helyétdl, valamint a beteg allapotatdl és testsulyatdl. A betegek vagy gondozoik
otthon maguk is beadhatjak az Esperoct-ot, miutan megfelel6 betanitdsban részesiiltek.

Az Esperoct alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Esperoct?

Az A. tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél hianyzik a normalis véralvadashoz szlikséges fehérje, a
VIII-as faktor, aminek kovetkeztében kdnnyen véreznek. Az Esperoct hatéanyaga, az alfa-turoktokog-
pegol, ugyanugy viselkedik a szervezetben, mint a human VIII-as faktor. Pdtolja a hidnyzé VIII-as
faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzési zavar idéleges kontrolljat.

A hatdanyag egyik alkotéelemét pegilaljak, amely altal a polietilén-glikolnak (PEG) nevezett vegyi
anyag keletkezik, amelynek feladata annak elGsegitése, hogy a gydgyszer hosszabb ideig maradjon a
szervezetben és igy meghosszabbitsa annak hatasat.
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Milyen elényei voltak az Esperoct alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy az Esperoct hatédsos a sulyos hemofilidban szenvedd betegeknél
jelentkez6 vérzéses epizddok megel6zésében és kezelésében.

Egy 12 és 66 év kozotti betegek részvételével végzett vizsgalatban a megel6z6 kezelésként
négynaponta vagy hetente kétszer Esperoct-tal kezelt 175 betegnél atlagban évente 4 vérzéses epizdd
fordult eld, elérve a vizsgalat céljat, amely kevesebb, mint évi 8,5 epizdd volt. Az el6forduld vérzéses
epizodokat az esetek 94%-aban egy vagy két tovabbi injekcidval sikeresen kezelték.

A vizsgalatban részt vevl tovabbi tizenkét beteg nem részeslilt megel6z6 kezelésben, hanem sziikség
esetén a vérzés kezelésére kapott Esperoct-ot. Ezeknél a betegeknél évente atlagosan korilbelll 32
vérzéses epizdd fordult el6, és 1 vagy 2 Esperoct-injekcid az esetek 97%-aban sikeresen eldllitotta a
vérzést.

Egy masodik vizsgalatban, amelyben 68, 12 évesnél fiatalabb olyan gyermek vett részt, akik kordbban
mas VIII-as faktor gyogyszereket kaptak, a megel6z6 kezelésként alkalmazott Esperoct évente
korilbelll 2 vérzéses epizédot okozott a vizsgalat f6 részében, 26 hét alatt. A masodik vizsgalat hosszu
tavu meghosszabbitasa soran a gyermekek a becslések szerint évente atlagosan kevesebb mint 1
vérzéses epizddot tapasztaltak; minden vérzést sikeresen kezeltek tovabbi Esperoct adagokkal.

Egy harmadik f6 vizsgalatban, amelyben 81 olyan 6 év alatti gyermek vett részt, akik kordbban nem
kaptak VIII-as faktor-gyogyszert, a gyermekek a becslések szerint évente atlagosan 1,8 vérzéses
epizddot tapasztaltak; a vérzések 93%-at sikeresen kezelték Esperoct-tal.

Milyen kockazatokkal jar az Esperoct alkalmazasa?

Az Esperoct alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

Az Esperoct alkalmazasa soran tulérzékenységi (allergias) reakciok fordulhatnak el6; ezek nem
gyakoriak (100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkeznek), de egyes esetekben sulyossa valhatnak.
Ezek kozé tartozik az injekcié beadasi helyén fellép6 duzzanat, égo és szuro érzés , a hidegrazas,
kipirulds, viszket6 bdrkiltés, fejfajas, csalankilités, alacsony vérnyomas, levertség, émelygés és
hényas, nyugtalanség, gyors szivverés, mellkasi szoritas, flilzigas és sipold 1égzés.

Nagyon ritkan el6fordulhat, hogy a betegek antitesteket termelnek a gydgyszerben taldlhaté
horcsogfehérjékkel szemben, és allergias reakcidkat mutatnak. Az Esperoct nem alkalmazhaté a
horcségfehérjével szemben allergids betegeknél.

A VIII-as faktort tartalmazé készitményekkel — amelyekhez az Esperoct is tartozik — végzett kezelést
kovetben egyes betegek szervezete inhibitorokat (ellenanyagokat) kezd el termelni a VIII-as faktor
ellen, ami a gyogyszer hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak megszlinését eredményezi. Ilyen
esetekben egy hemofilia szakkdzponttal kell felvenni a kapcsolatot.

A klinikai vizsgalatokban az Esperoct-kezelést megkezdd olyan, korabban nem kezelt betegek
korilbelll egyharmada, akiknél nem alakultak ki inhibitorok a VIII-as faktorral szemben, antitesteket
termelt a hatéanyag PEG részével szemben. Ez a VIII-as faktor aktivitasanak csokkenéséhez vezetett,
ami néhany ilyen betegnél a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezte. A VIII-as faktor aktivitasi
szintje minden olyan betegnél normalizalédott, aki tovabbra is Esperoct-kezelésben részesiilt.
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Miért engedélyezték a Esperoct forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy az Esperoct hatdsos az A. tipust hemofilidban szenved6 betegeknél
jelentkez6 vérzések megel6zésében és kezelésében. Mivel az Esperoct ,pegildlt”, az ezzel a
gyogyszerrel kezelt betegeket lehet kevesebb injekcidoval kezelni, illetve lehetséges a ritkabb beadas,
mint a FVIII fehérjét tartalmazé hagyomanyos termékek esetében.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Esperoct alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

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

Az Esperoct-ot forgalmazo vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tanulmanyozza a PEG agyi plexus
chorioideusban és egyéb szervekben valé felhalmozddasanak lehetséges hatasait.

Az Esperoct biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Esperoct alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. Az Esperoct alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Esperoct-tal kapcsolatos egyéb informacio

2019. junius 20-an az Esperoct az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Esperoct-ra vonatkozé tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esperoct.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 10-2024.
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