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Cevenfacta (eptakogas beta [aktyvintas])

Cevenfacta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cevenfacta ir kam jis vartojamas?

Cevenfacta - tai vaistas, skiriamas kraujavimo epizodams stabdyti ir kraujavimo profilaktikai
pacientams, kuriems atliekama operacija. Jis skiriamas paveldima hemofilija sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety, kuriy organizme atsirado arba tikétina, kad atsiras VIII ar
IX kreséjimo faktoriy (kraujo kreséjime dalyvaujanciy baltymy) inhibitoriy (antiklny) arba kai mazai
tikétina, kad gydymas Siais kreséjimo faktoriais jiems bus veiksmingas.

Cevenfacta sudétyje yra veikliosios medziagos eptakogo beta (aktyvinto).

Kaip vartoti Cevenfacta?

Cevenfacta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradétiir prizidréti gydytojas, turintis
hemofilijos ar kraujavimo sutrikimy gydymo patirties.

Vaistas Svirksc¢iamas | vena.

Siekiant sustabdyti kraujavimo epizodus, vos pradéjus kraujuoti, reikia kuo greiciau suleisti pradine
vaisto doze. Esant nestipriam arba vidutinio sunkumo kraujavimui, pacientams galima skirti pradine
225 mikrogramu/kg kiino svorio doze, o jei kraujavimas nesustabdomas per 9 valandas,

75 mikrogramuy/kg kino svorio dozé skiriama kas 3 valandas, kol kraujuoti nustojama. Pacientams taip
pat galima skirti 75 mikrogramy kilogramui kiino svorio doze, kuri Svirks¢iama kas 3 valandas, kol
kraujavimas sustabdomas. Esant stipriam kraujavimui, pacientui skiriama 225 mikrogramuy kilogramui
kino svorio dozé ir, jei kraujuoti nenustojama per 6 valandas nuo pirmosios dozés suleidimo,

75 mikrogramy kilogramui kiino svorio dozé skiriama kas 2 valandas, kol kraujavimas sustabdomas.
SiekiantiSvengti kraujavimo atliekant chirurgines ar kitas medicinines procediras, Cevenfacta
SvirkSc¢iamas pries procediirg ir jos metu, o kai kuriais atvejais - kelias dienas po jos. Dozés dydis
nustatomas atsizvelgiant | operacijos pobudj.

ISmokyti tinkamai atlikti Sig procedirq, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti
(susvirksti) Cevenfacta, taciau, nepasitarus su gydanciu gydytoju, gydymas namuose turi trukti ne
ilgiau kaip 24 valandas.

Daugiau informacijos apie Cevenfacta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Cevenfacta?

Cevenfacta veiklioji medziaga eptakogas beta gaminamas i$ triusio pieno rekombinantinés DNR
technologijos biidu. Jis beveik tapatus Zmogaus baltymui, vadinamam VII kreséjimo faktoriumi, ir
veikia taip pat. 2mogaus organizme VII faktorius dalyvauja kraujo kreséjimo procese, aktyvindamas
kitg kreséjimo faktoriy (vadinama X faktoriumi), kurio nulemti keli procesai kraujavimo vietoje
suformuoja kraujo kresulj.

Aktyvindamas X faktoriy, Cevenfacta gali sustabdyti hemofilija A ar B serganciy zmoniy, kuriy
organizme VIII ar IX kreséjimo faktoriy néra arba yra nepakankamai, arba kuriy organizme atsirado
kreséjimo inhibitoriy, kraujavima.

Kokia Cevenfacta nauda nustatyta tyrimy metu?

Cevenfacta nauda buvo vertinama atliekant pagrindinj tyrimg su hemofilija A ar B serganciais
suaugusiaisiais ir paaugliais (vyresniais nei 12 mety), kuriy organizme yra kreséjimo inhibitoriy. Siame
tyrime Cevenfacta nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Prasidéjus kraujavimui Cevenfacta buvo susvirksta dvideSimt septyniems pacientams - 81 proc. (204
iS 252) kraujavusiy pacienty, kurie buvo gydomi mazesne doze (75 mikrogramuy/kg paciento ki@ino
svorio), ir 90,3 proc. (195 is 216) kraujavusiy pacienty, gydyty didesne doze (225 mikrogramu/kg
paciento kiino svorio), simptomai iS esmés buvo sumazinti arba visiskai iSnyko praéjus 12 valandy po
pirmos injekcijos.

Kitame tyrime, kuriame buvo tiriamas Cevenfacta poveikis siekiant iSvengti nekontroliuojamo
kraujavimo atliekant chirurgines procediras ir po ju, 12 hemofilija A ar B serganciy pacienty vaistas
skirtas prie$ operacija, jos metu ir po jos. Praéjus dviem dienoms po operacijos, 81,8 proc. (9 is 12)
operuoty pacienty pooperacinio kraujavimo kontrolé buvo laikoma gera arba puikia.

Kokia rizika susijusi su Cevenfacta vartojimu?

Dazniausias Cevenfacta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra
nemalonus pojtis injekcijos vietoje ir hematoma (kraujo sankaupa po oda), taip pat su injekcija
susijusios reakcijos, kiino temperatiros padidéjimas, galvos svaigimas ir galvos skausmas.

Cevenfacta negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) eptakogui beta, triusiams arba
triusiy baltymams ar bet kuriai kitai pagalbinei medziagai.

ISsamy visy Cevenfacta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Cevenfacta buvo registruotas ES?

Hemofilija serganciy pacienty, kuriy organizme yra kreséjimo inhibitoriy, gydymo priemoniy yra labai
nedaug. Gydymas Cevenfacta leido veiksmingai sustabdyti 12 mety ir vyresniy pacienty kraujavimo
epizodus, o jo sukeliami Salutiniai reiskiniai buvo lengvi. Todél Europos vaisty agentdra nusprendé, kad
Cevenfacta nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cevenfacta vartojima?

I preparato charakteristiky santraukga ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cevenfacta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Cevenfacta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Cevenfacta
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cevenfacta

Daugiau informacijos apie Cevenfacta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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