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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Kovaltry
alfa-oktokog

Ez a dokumentum a Kovaltry-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Kovaltry
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Kovaltry alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Kovaltry és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Kovaltry a hemofilia A-ban (a Vlll-as faktornak nevezett véralvadasi fehérje hianya miatt kialakulo,
Orokletes vérzészavar) szenvedl betegeknél fellépd vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazott
gyogyszer. A gyogyszer hatéanyaga az alfa-oktokog, amely azonos a human Vlll-as faktorral.

Hogyan kell alkalmazni a Kovaltry-t?

A Kovaltry por és olddszer formajaban kaphato, amelyekbdl oldatos injekcio készithetd. Az injekcidt
vénaba kell beadni tdobb perc alatt. Az injekciok dbozisa és gyakorisaga attdl figg, hogy a Kovaltry-t a
vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fligg a VIll-as faktor hiany sulyossagatol,
a vérzés mértékétdl és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg allapotatdl és testtomegétdl.

A Kovaltry csak receptre kaphatod, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos felligyelete
mellett kell végezni. Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezs) alkalmazasi elGirasban
taldlhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kovaltry?

A hemofilia A-ban szenvedd betegeknél hidnyzik a normalis véralvadashoz szlikséges VIII-as faktor
fehérje, és ennek kdvetkeztében a betegek kdnnyebben kezdenek vérezni, és olyan problémak
Iéphetnek fel naluk, mint példaul a vérzés az iziiletekben, izmokban vagy a belsd szervekben. A
Kovaltry hatéanyaga, az alfa-oktokog ugyanugy fejti ki hatasat a szervezetben, mint a human Vlll-as
faktor. P6tolja a hianyzé Vlll-as faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzés ideiglenes
kontrolljat.

Milyen elonyei voltak a Kovaltry alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kovaltry hatasossagat a vérzés megel6zésében és kezelésében egy f6 vizsgalatban igazoltak,
amelyben 62, 12 éves vagy id6sebb, sulyos hemofilia A-ban szenvedd beteg vett részt, akiket
korabban mas Vlll-as faktor készitményekkel kezeltek. A Kovaltry-kezelés soran el6forduld vérzések
szama évente atlagosan 3,8 vérzés volt (foként az izliletekben). Ezzel szemben a Kovaltry-kezelést
megel6z6en évente atlagosan 6,9 vérzés jelentkezett. Hasonldé eredményeket figyeltek meg azoknal a
betegeknél, akik a kezdeti vizsgalat befejezése utan folytattak a gyodgyszer alkalmazasat.

Az el6forduld vérzések korilbelll 70%-at egyetlen Kovaltry-injekcioval kezelték, tovabbi 15% pedig
reagalt egy masodik injekcidra; a reakciot az esetek korulbelul 80%-aban jonak vagy kivalénak
tartottak. Annal a 12 betegnél, akiknek nagy mutétre volt szliksége a vizsgalat alatt, a vérveszteség
kontrolljat szintén jonak vagy kivaldnak osztalyoztdk a betegek kezelGorvosai.

Egy masodik vizsgalatban 51, 12 évnél fiatalabb gyermek vett részt, akiket korabban mas Vlll-as
faktor készitményekkel kezeltek, és naluk is évente atlagosan 3,8 vérzés lépett fel a Kovaltry-kezelés
alatt (tébbséguk sériléssel kapcsolatosan). A kezelésre adott valaszreakciot az esetek korulbelll 90%-
aban jonak vagy kivalénak tartottak.

Egy tamogaté vizsgalatbol szarmazé adatok szintén megerdsitették a megel6z6 Kovaltry-kezelés
elény6s hatasat a vérzések szamanak csokkentésében.

Milyen kockazatokkal jar a Kovaltry alkalmazasa?

A Kovaltry alkalmazaséaval kapcsolatban a tulérzékenységi (allergias) reakciok nem gyakoriak,
el6forduldsi aranyuk 1000 betegbdl 1 és 100 betegbdl kevesebb mint 1 kdzott van. Ezek a kovetkez6k
lehetnek: angio6déma (a bér alatti szovetek duzzanata), az injekcié helyén kialakulé égé vagy szuré
érzés, hidegrazas, kipirulas, viszketd borkiltés az egész testen, fejfajas, csalankiités, alacsony
vérnyomas, letargia, hanyinger, nyugtalansag, tachikardia (gyors szivverés), szorit6é érzés a
mellkasban, bizsergés, hanyas és a sipol6 1égzés. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyossa valhatnak.

A betegek szervezetében antitestek termelédhetnek a hércsdg- vagy egérfehérjékkel szemben. A
gyogyszer nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az alfa-oktokoggal,
illetve a horcsdg- vagy egérfehérjékkel szemben. 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 gyodgyszer hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését
eredményezi.

A Kovaltry alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Kovaltry forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Kovaltry alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A Kovaltry igazoltan hatdsos a vérzések megel6zésében és
kezelésében egyarant, beleértve a mitéti vérveszteség kezelését, és minden korcsoportnal
alkalmazhat6. A biztonsagossagot illeten a jelentett hatdsok 6sszhangban allnak a VIII-as faktor
készitmények esetében vartakkal. A folyamatban Iévé vizsgdlatokbdl a VIII-as faktor készitménnyel
korabban nem kezelt betegeknél a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozéan tovabbi
bizonyitékokat, valamint a gyermekeknél a hosszu tavu alkalmazasra vonatkozéan tovabbi adatokat
kell benyujtani.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kovaltry biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Kovaltry lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Kovaltry-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

Ezenfelll a Kovaltry-t forgalmazé vallalat vizsgalatokat fog végezni, hogy tanulmanyozza az egyéb
VIll-as faktor készitményekkel korabban nem kezelt betegeknél a gydgyszer biztonsagossagat és
hatasossagat, illetve hogy gyermekeknél a hosszu tavu Kovaltry-kezelés biztonsagossagara és
hatasossagara vonatkozo6 tovabbi bizonyitékokat nyudjtson be.

A Kovaltry-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kovaltry-ra vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Kovaltry-val térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
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