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Ez a dokumentum a Kogenate Bayer-re vonatkozd eurdpai nyilvanos g el6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégysze@ onatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kia@l' amogato véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokume% em tekinthet6 gyakorlati

Utmutaténak a Kogenate Bayer alkalmazasara vonatkoz&

Amennyiben a Kogenate Bayer alkalmazasaval kapc &an gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kegeloorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

&

Milyen tipusu gyogyszer a K ate Bayer és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \

A Kogenate Bayer barmely éle@an, az A-tipusu hemofilidban (a VIll-as faktor hianya miatt
kialakuld, 6roklott vérzész szenvedl betegeknél a vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazott
gyogyszer. A gyogyszer I{Qtéanyaga az alfa-oktokog (human Vlll-as véralvadasi faktor).

Hogyan kell é(mazni a Kogenate Bayer-t?

A Kogenate csak receptre kaphato, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalt orvosnak
kell meg enie.

A Ko?nat Bayer por és oldészer formajaban kaphato, amelyeket 6sszekeverve vénas oldatos injekcio
vagy infuzid készithet6. A kezelés ddzisa és idétartama attél fligg, hogy a vérzés kezelésére vagy
megeldzésére, illetve m(itéti beavatkozas soran alkalmazzak-e, valamint fiigg a beteg Vlll-as faktor
szintjétdl, a hemofilia sllyossagatdl, a vérzés kiterjedésétdl és elhelyezkedésétdl, a beteg allapotatdl
és testtomegétol. A dozis modositasara lehet szilkség, amennyiben a Kogenate Bayer-t folyamatos
infiziéban alkalmazzak. A Kogenate Bayer-t révid vagy hosszu tavon lehet alkalmazni.
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A betegek vagy gondozéik otthon, maguk is beadhatjak a Kogenate Bayer-t, amennyiben arra
megfeleléen betanitottak 6ket. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban taldlhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Kogenate Bayer?

A Kogenate Bayer hatéanyaga, az alfa-oktokog (human Vlll-as véralvadasi faktor) a véralvadast
el6segit6 anyag. Az A-tipusi hemofilidban szenved6 betegeknél a Vlll-as faktor hianya véralvadasi
problémakat okoz, példaul vérzést az izliletekben, izmokban és a bels6 szervekben. A Kogenate Bayer
a hianyzé Vlll-as faktor pétlasaval helyreallitja a VIll-as faktor hianyt, igy atmenetileg szabalyozza a
vérzészavart. \

Az alfa-oktokogot a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak el6: sej@
termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes az alfa—oktokgl/

eldallitasara. g

Milyen elonyei voltak a Kogenate Bayer alkalmazasanak a vizsgalatok

soran? Q)

A Kogenate Bayer hasonlé az Eurdpai Unidban (EU) korabban engedély @K genate nevl(
gyogyszerhez, de mas Uton allitjak el6, hogy a készitmény ne tartal emberi eredet(i fehérjéket.
Ennek kdvetkeztében a Kogenate Bayer-t a Kogenate-tal hasonlito )ssze, hogy bemutassak a két
gyogyszer egyenértékliségét. Q

>

A vénaba adott injekciéban alkalmazott Kogenate Bayer-t 6@Iyan beteg esetében vizsgaltak, akiket
korabban rekombinans human Vlll-as véralvadasi fakto\'&ezeltek, illetve 61 olyan gyermek
esetében, akiket nem kezeltek. A vizsgalatokban a f§ I@ékonységi mutato az volt, hogy hany kezelés
volt szikséges minden Uj vérzés elallitasahoz. A k@ an kezelt betegeknél az dsszes vérzés 95%-a
esetében jelentkezett valasz az egy vagy két in@énés Kogenate Bayer injekciéra. A korabban nem
kezelt betegeknél a vérzéses epizdodok kori il 90%-a esetében jelentkezett valasz az egy vagy két
intravénas injekcidval végzett kezelésre

A folyamatos infaziéban alkalmazon\@enate Bayer-t 15, A-tipusi hemofilidban szenvedd, nagyobb
m{téten atesé beteg bevonasav @vizsgélték. A f6 hatékonysagi mutatd az orvos arra vonatkozo
értékelése volt, hogy milyen mQ ben allt el a vérzés. Mind a 15 beteg , kivaléként” értékelte a
vérzés eléllasanak mérték O

altal a Vlll-as fakt

Egyes betegek szerve @%en VIll-as faktor inhibitorok alakulhatnak ki, amelyek az immunrendszer
@szemben termelt antitestek (fehérjék), és amelyek megakadalyozhatjak a

gyogyszer hata ami pedig a vérzéskontroll elvesztéséhez vezet. Vizsgalatot végeztek annak
kimutatasar a magas doézisban alkalmazott Kogenate Bayer hatékony-e a Vlll-as faktorral
szembeni D%I estek vérbdl torténd kivonasaban (immuntolerancia-indukcionak nevezett eljaras), hogy
a Vill-a

elvé&a’ﬁ immuntolerancia-indukciéra vonatkozé adatokbdl kider(lt, hogy egyes betegeknél el6nyss a
magas dozis alkalmazasa és az inhibitorok eltlintetheték, mindamellett az adatok nem voltak
elégségesek a gydgyszer ilyen célbdl torténé alkalmazasanak jévahagyasara.

orral végzett kezelés hatékony maradhasson. Az inhibitorokat mutaté betegeknél

Milyen kockazatokkal jar a Kogenate Bayer alkalmazasa®?

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban tulérzékenységi (allergias) reakcidkat jelentettek,
amelyek egyes esetekben sllyossa valhatnak. Tulérzékenységi bérreakcidk (viszketés, csalankilités és
kittés) gyakran el6fordulhatnak (100 beteg kozul 1-10-nél), a sulyos allergias reakciok azonban ritkak
(10 000 beteg kozil 1-10-nél).
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A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban fennall annak a kockazata, hogy egyes betegek
szervezete inhibitorokat (antitesteket) kezd el termelni a Vlll-as faktor ellen, ami a gyégyszer
hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi. llyen esetekben specialis hemofilia
centrummal kell felvenni a kapcsolatot.

A Kogenate Bayer alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taldlhatd. A Kogenate Bayer nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akikrol
tudvalevd, hogy tulérzékenyek (allergidsak) a human VIII-as véralvadasi faktorral, egér- vagy
horcsogfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevbjével szemben.

Miért engedélyezték a Kogenate Bayer forgalomba hozatalat? é\,

K]
Az Ugynokség megéallapitotta, hogy a Kogenate Bayer alkalmazasanak elényei meghaladjéul(%,0
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély k%ét. Az
Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Kogenate Bayer hatékonynak bizon
hemofiliaban szenved6 betegeknél jelentkezd vérzések kezelésében és megelé’zés&és
biztonsagossagi profilja elfogadhat6. @

!
Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kogenat%%yer biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol? @

A Kogenate Bayer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdek@%egészségﬂgyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feItUnt\Kt e kerliltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban. @

A Kogenate Bayer-rel kapcsolatos egéép nformacio

2000. augusztus 4-én az Eurdpai Bizottsag a &ate Bayer-re vonatkozdéan kiadta az Eurdpai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hoz@ ngedélyt.

A Kogenate Bayer-re vonatkozo teljes
medicine/Human medicines/Europ blic assessment reports. Amennyiben a Kogenate Bayer-rel
torténd kezeléssel kapcsolatban bb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtéjékoz@&t, lletve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find

Az Osszefoglalé utolsé astz}zalasa: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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