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Esperoct (turoktokogo alfa pegolas)

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

Kas yra Esperoct ir kam jis vartojamas?

Esperoct - tai vaistas, skirtas kraujavimo stabdymui ir profilaktikai hemofilija A sergantiems vaikams,
paaugliams ir suaugusiesiems. Hemofilija A yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia
VIII faktoriaus - baltymo, padedancio kraujui kreseéti,- trikumas.

Esperoct sudétyje yra veikliosios medziagos turoktokogo alfa pegolo.

Kaip vartoti Esperoct?

Esperoct galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti hemofilijos gydymo patirties turintis
gydytojas.

Esperoct Svirks¢iamas | veng. Dozé, injekcijy daznumas ir gydymo trukmeé priklauso nuo paciento
amziaus, nuo to, ar vaistas vartojamas kraujavimui stabdyti ar jo profilaktikai, taip pat nuo hemofilijos
sunkumo, kraujavimo stiprumo ir vietos bei paciento amziaus ir sveikatos biklés. ISmokyti tinkamai
susisvirksti (susvirksti) Esperoct pacientai arba jy slaugytojai gali tai daryti patys namuose.

Daugiau informacijos apie Esperoct vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Esperoct?

Hemofilija A sergandiy pacienty organizme triiksta VIII faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kre$ety; del to jie greitai netenka kraujo. Zmogaus organizme Esperoct veiklioji medziaga
turoktokogo alfa pegolas veikia taip pat kaip zmogaus VIII faktorius. Si medZiaga pakeicia triikstama
VIII faktoriy, padeda kraujui kreséti ir tai leidzia laikinai kontroliuoti kraujavimo sutrikima.

Dalis veikliosios medziagos yra pegiliuota prie cheminés medziagos polietilenglikolio (PEG), kuris
pridétas tam, kad padéty vaistui ilgiau likti organizme ir taip prailginti jo veikima.

Kokia Esperoct nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai parode, kad Esperoct padeda iSvengti kraujavimo epizody ir juos stabdyti sunkios formos
hemofilija sergantiems pacientams.
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Tyrime su pacientais nuo 12 iki 66 mety 175 pacientams, kurie Esperoct profilaktiSkai vartojo kas

4 dienas arba du kartus per savaite, pasireiské vidutinisSkai 4 kraujavimo epizodai per metus ir buvo
pasiektas tyrimo tikslas, t. y. maziau nei 8,5 epizodo per metus. 94 proc. pasireiskusiy kraujavimo
epizody pavyko sustabdyti atlikus vieng arba dar dvi injekcijas.

12 kity Siame tyrime dalyvavusiy pacienty nebuvo taikomas profilaktinis gydymas, bet Esperoct buvo
$virké¢iamas kraujavimui stabdyti pagal poreikj. Siems pacientams pasirei$ke vidutinikai

32 kraujavimo epizodai per metus. 1 arba 2 Esperoct injekcijos padéjo seékmingai sustabdyti
kraujavimg 97 proc. atvejuy.

Atliekant antrg tyrima su 68 jaunesniais nei 12 mety vaikais, kuriems anksciau buvo skiriami kiti
VIII faktoriaus vaistai, kai Esperoct buvo skiriamas profilaktiSkai, per pagrindine tyrimo dalj, trukusig
26 savaites, pasireiSké mazdaug 2 kraujavimo epizodai per metus. Antro tyrimo ilgalaikiame
testiniame tyrime vaikams pasireiské vidutiniskai maziau nei 1 kraujavimo epizodas per metus; visi
kraujavimo atvejai buvo sékmingai gydomi skiriant papildomas Esperoct dozes.

Atliekant trecig pagrindinj tyrima su 81 jaunesniu nei 6 mety vaiku, kurie anksc¢iau nebuvo gydyti
VIII faktoriaus vaistais, vaikams pasireiské apytikriai 1,8 kraujavimo epizodo per metus; 93 proc.
kraujavimo epizodai buvo sékmingai stabdomi skiriant Esperoct.

Kokia rizika susijusi su Esperoct vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy Esperoct sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vartojant Esperoct, retais atvejais (iki 1 iS 100 Zmoniy) gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
(alerginés) reakcijos. Kartais Sios reakcijos gali paiméti iki sunkiy. Tai gali bdti: patinimas, deginimo ir
dilginimo pojitis injekcijos vietoje, Saltkrétis, raudonis, nieztintis bérimas, galvos skausmas, dilgéling,
sumazejes kraujospidis, letargija, pykinimas ir vémimas, nerimastingumas, pagreitéjes Sirdies
plakimas, kritinés uzgulimas, dilgciojimas ir Svokstimas.

Labai retais atvejais pacientams gali susidaryti vaisty sudétyje esancius ziurkény baltymus veikianciy
antikliny ir pasireiksti alerginés reakcijos. Esperoct negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski
ziurkény baltymames.

Suleidus VIII faktoriaus preparaty, jskaitant Esperoct, kai kuriy pacienty kraujyje gali susidaryti
VIII faktoriaus inhibitoriy (antiktny), deél kuriy vaistas gali nustoti veikti; dél to gali nebepavykti
sustabdyti kraujavimo. Tokiais atvejais reikia kreiptis | specializuotg hemofilijos gydymo centra.

Atliekant klinikinius tyrimus, mazdaug trecdalio anksciau negydyty pacienty, kurie pradéjo vartoti
Esperoct ir kuriy organizme nesusidaré VIII faktoriaus inhibitoriy, susidaré antikiiny pries veikliosios
medziagos PEG dalj. Dél to sumazéjo VIII faktoriaus aktyvumas ir nebepavyko kontroliuoti kai kuriy,
pacienty kraujavimo. VIII faktoriaus aktyvumas normalizavosi visiems pacientams, toliau gydomiems
Esperoct.

Kodél Esperoct buvo registruotas ES?

Tyrimai rodo, kad Esperoct hemofilija A sergantiems suaugusiesiems ir vaikams padeda iSvengti
kraujavimo ir jj sustabdyti. Kadangi Esperoct yra pegiliuotas, $j vaistg vartojantiems pacientams taip
pat gali biti skiriama maziau ar reciau atliekamy injekciju, nei vartojant tradicinius FVIII produktus.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Esperoct nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Esperoct
vartojima?

Esperoct prekiaujanti bendrove atliks tyrima, kad istirty galimg PEG kaupimosi galvos smegeny
kraujagysliniame rezginyje ir kituose organuose poveikj.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Esperoct
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Esperoct vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Esperoct Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Esperoct

Esperoct buvo registruotas visoje ES 2019 m. birzelio 20 d.

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

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-10.
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