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Jivi (damoktokog-alfa-pegol)
A Jivi nev(i gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték az
EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Jivi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Jivi a Vlll-as faktornak nevezett véralvadasi fehérje hianya miatt kialakul6, drokletes vérzési
zavarban, A. tipust hemofilidban szenvedd betegeknél fellép6 vérzés kezelésére és megeldzésére
alkalmazott gyégyszer. A Jivi kordbban mar kezelt felnétteknél és legalabb 12 éves gyermekeknél
alkalmazhaté.

A Jivi hatbanyagként damoktokog-alfa-pegolt tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Jivi-t?

A Jivi-t vénéba adott injekcié formajaban alkalmazzak. A kezelés doézisa és gyakorisaga attol fugg,
hogy a vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fiigg a hemofilia sulyossagatdl, a
vérzés kiterjedésétol és helyétdl, valamint a beteg allapotatdl és testsulyatol. A betegek vagy
gondozbik otthon maguk is beadhatjak a Jivi-t, miutan megfelel6 betanitasban részestiltek.

A Jivi csak receptre kaphat6, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos felligyelete mellett kell
végezni. Tovabbi informaciéért a Jivi alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Jivi?

Az A. tipusu hemofilidban szenved6 betegeknél hidanyzik a normalis véralvadashoz szilikséges fehérje, a
Vlll-as faktor, aminek kdvetkeztében kénnyen véreznek. A Jivi hatéanyaga, a damoktokog-alfa-pegol
ugyanolyan moédon fejti ki hatasat, mint a szervezet altal termelt VIll-as faktor. Pétolja a hianyzo VIII-
as faktort, ezaltal elGsegiti a véralvadast, és biztositja a vérzési zavar id6leges kontrolljat.

A hatéanyag egyik alkotéeleme az Ggynevezett polietilén-glikol (PEG), amelynek feladata annak
el6segitése, hogy a gyogyszer hosszabb ideig maradjon a szervezetben és igy meghosszabbitsa annak
hatasat.
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Milyen elonyei voltak a Jivi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Jivi hatékonynak bizonyult a stlyos hemofiliaban szenved6 betegeknél a vérzéses epizédok
szamanak csOkkentésében és a fellép6 vérzés megallitdsaban.

Egy 134, legalabb 12 éves beteg részvételével végzett vizsgalatban annal a 114 betegnél, akik
megeldz6 kezelésként kaptdk a Jivi-t, évente korulbelil 2 vérzéses epizdd lapett fel. Annak a 20
betegnek, akik a felléps vérzés kezelésre kaptak a Jivi-t, egy év alatt korilbelul 23 vérzéses epizdédjuk
volt. A vizsgalat masodik részében 17 betegnek 20 nagyobb m(itét soran adtak Jivi-t a vérzés
szabdlyozasara. A Jivi-t mindegyik esetben jonak vagy kivalonak értékelték a vérzés miitét alatti
megallitasaban.

Egy masodik vizsgalatban 61, 12 év alatti gyermek kapott Jivi-t megel6z6 kezelésként, aminek
eredményeként korilbelll évi 3-ra csokkent a vérzéses epizdédok szama.

Milyen kockazatokkal jar a Jivi alkalmazasa?

A Jivi leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas. A Jivi
alkalmazasakor gyakoriak a tulérzékenységi (allergias) reakciok (10 beteg koézul legfeljebb 1-nél
jelentkezhet), tobbek kozott a duzzanat, ég6 és szurd érzés az injekcidé beadasi helyén, hidegrazas,
kipirulas, viszketés, viszketd borkilités, fejfajas, csalankilités, alacsony vérnyomas, letargia, hanyinger
és hanyas, nyugtalansag, szapora szivverés, mellkasi szoritas és zihalas. Egyes esetekben ezek a
reakciok sulyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel, igy a Jivi-vel végzett kezelést kbvetéen egyes betegek szervezete
inhibitorokat (ellenanyagokat) termelhet a Vlll-as faktor ellen, ami megakadalyozza, hogy a gyogyszer
hatékonyan fejthesse ki hatasat és a vérzés kontrolljanak megszlinését eredményezi. Ilyen esetekben
egy hemofilia szakkdzponttal kell felvenni a kapcsolatot.

A Jivi nem alkalmazhat6 egér- vagy horcségfehérjére allergias betegeknél.

Az Osszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhaté.
Miért engedélyezték a Jivi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Jivi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Jivi hatékony a vérzéses epizddok megel6zésében és kezelésében
az A. tipusu hemofilidban szenved6 betegeknél, és biztonsagossaga hasonlé mas VIII-as faktor
készitményekéhez. Laboratériumi vizsgalatok soran azonban kiderult, hogy a Jivi hatéanyagat alkot6
PEG a hosszu tavu kezelés kovetkeztében felhalmozédhat a szervezetben, igy példaul a plexus
chorioideus nevli agyi struktaraban. Mivel ez potencialisan problémakat okozhat, kiilénésen a 12
évesnél fiatalabb gyermekek esetében, a Jivi csak felnéttek és legalabb 12 éves gyermekek szamara
engedélyezett.

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

A Jivi-t forgalmazo vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tanulmanyozzak az agyi plexus
chorioideusban és az egyéb szervekben a PEG felhalmozédasanak lehetséges hatasait.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

A Jivi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetend6 ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi eldirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Jivi alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Jivi alkalmazasaval dsszefliiggésben jelentett mellékhatasokat gondosan
értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilkséges intézkedéseket meghozzak.

A Jivi-vel kapcsolatos egyéb informéacio

A Jivi-re vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.
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