EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/653904/2017
EMEA/H/C/000520

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Advate

oktokogas alfa

Sis dokumentas yra Advate Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Advate.

Praktinés informacijos apie Advate vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Advate ir kam jis vartojamas?

Advate — tai vaistas, skiriamas visy amziaus grupiy pacientams, sergantiems A hemofilija (paveldimu
kraujo kreséjimo sutrikimu, kurj sukelia VIII faktoriaus trikumas), kraujavimo gydymui ir profilaktikai.
Jo sudétyje yra veikliosios medziagos oktokogo alfa (VIII Zmogaus kreséjimo faktoriaus).

Kaip vartoti Advate?

Advate galima jsigyti tik pateikus receptq, o gydyma turéty pradeéti hemofilijos gydymo patirties
turintis gydytojas, jstaigoje, kurioje yra galimybé pasinaudoti gaivinimo jranga, jeigu pasireiksty sunki
alerginé reakcija (anafilaksija).

Gaminami Advate milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas | veng Svirks¢iamas tirpalas. Advate dozé ir
gydymo trukmé priklauso nuo to, ar Sis vaistas vartojamas kraujavimo gydymui, jo profilaktikai ar
operacijos metu, taip pat nuo VIII faktoriaus koncentracijos paciento kraujyje, nuo hemofilijos
sunkumo, kraujavimo stiprumo ir vietos bei paciento buaklés ir kiino svorio. Advate skirtas
trumpalaikiam arba ilgalaikiam vartojimui.

ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys
susisvirksti (susvirksti) Advate namuose. ISsamig informacijg rasite pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Advate?

Advate veiklioji medziaga oktokogas alfa (VIII zmogaus kreséjimo faktorius) — tai medziaga, padedanti
kraujui kreséti. Hemofilija A serganciy pacienty kraujyje néra VIII faktoriaus; dél to jiems pasireiskia
kraujo kreséjimo sutrikimai, kaip antai kraujavimas sanariuose, raumenyse arba vidaus organuose.
Advate skiriamas siekiant pa3alinti VIII faktoriaus trikuma — juo pakeiciamas trikstamas

VIl faktorius, o tai leidZia laikinai kontroliuoti kraujavimo sutrikima.

Oktokogas alfa gaminamas vadinamosios rekombinantinés DNR technologijos budu — jji gamina
Iastelés, | kurias implantuotas oktokogo alfa gamybg uztikrinantis genas (DNR).

Kokia Advate nauda nustatyta tyrimuose?

Advate panasus | kitg ES patvirtintg vaista Recombinate, bet jis ruo$iamas kitaip — taip, kad vaiste
nebdty Zmogaus arba gyvininés kilmés baltymy. Dél Sios prieZasties Advate buvo lyginamas su
Recombinate, siekiant jrodyti, kad Sie du vaistai yra lygiaverciai. Atliktas vienas pagrindinis tyrimas su
111 hemofilija A sergandiy pacienty.

Siame tyrime buvo skaitiuojami 107 pacientams, i$ kuriy visi vartojo Advate, pasirei$ke kraujavimo
epizodai ir vertintas Sio vaisto veiksmingumas siekiant sustabdyti jiems prasidéjusj kraujavima, jo
poveikj vertinant skaléje nuo ,jokio poveikio" (angl. none) iki ,puikiai“ (angl. excellent). 86 proc. i3
510 naujy kraujavimo epizody atveju Advate veiksmingumas buvo jvertintas gerai arba puikiai. Be to,
81 proc. i$ Siy kraujavimo epizody atveju pacientams reikéjo tik vienos Advate injekcijos.

Trijuose papildomuose tyrimuose, jskaitant vieng tyrima su 53 jaunesniais nei 6 mety vaikais, buvo
stebimas vaisto poveikis jj skiriant vidutinio sunkumo ar sunkia hemofilija A sergantiems pacientams
profilaktiSkai ir operacijy metu. Papildomi tyrimai patvirtino Advate veiksminguma, taip pat
jaunesniems nei 6 mety vaikams.

Vartojant §j vaistg, kai kuriy pacienty organizme gali pasigaminti VIII faktoriaus inhibitoriy, t. y.
antikdny (baltymuy), kuriuos organizmo imuniné sistema gamina reaguodama | VIII faktoriy ir del kuriy,
poveikio vaistas gali tapti neveiksmingas, todél kraujavimas gali atsinaujinti. Didelémis dozémis
vartojamas Advate buvo tiriamas siekiant nustatyti, ar jis yra veiksmingas siekiant iS kraujo pasalinti
antiklnus pries VIII faktoriy (Sis procesas vadinamas imuninés tolerancijos indukcija), kad gydymas
VI faktoriumi iSlikty veiksmingas. Nuspresta, kad pateikty duomeny, apie imuninés tolerancijos
indukcija pacientams, kuriy organizmme gaminasi inhibitoriai, nepakanka, kad bity galima aiskiai pritarti
Advate vartojimui pagal Sig indikacija.

Kokia rizika siejama su Advate vartojimu?

Dazni Advate sukeliami Salutiniai reiskiniai (pasireidkiantys 1-10 pacienty i$ 100) yra galvos skausmas
ir pireksija (karsc¢iavimas).

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas, kurios kai kuriais atvejais gali jgauti
sunkig forma.

Vartojant vaistus su VIII faktoriumi, kai kuriy pacienty kraujyje gali pradéti gamintis VIII faktoriaus
inhibitoriai (antikinai), dél kuriy vaistas gali tapti neveiksmingas ir kraujavimas gali atsinaujinti.
Tokiais atvejais reikia kreiptis | specializuotg hemofilijos gydymo centra.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Advate, sarasq galima rasti pakuotés
lapelyje. Advate negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) VIII Zmogaus kreséjimo
faktoriui, pelés ar ziurkéno baltymui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
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Kodél Advate buvo patvirtintas?

Agentlira nusprendé, kad Advate teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo registracijos pazyméjima. Agentira pri€jo prie iSvados, jog jrodyta, kad Advate yra
veiksmingas hemofilija A serganciy pacienty kraujavimo gydymui ir profilaktikai, ir kad jo saugumo
charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Advate
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Advate
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Advate

Europos Komisija 2004 m. kovo 2 d. suteike visoje Europos Sgjungoje galiojantj Advate registracijos
pazyméjima.
ISsamy Advate EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Advate rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10.
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