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Jivi (damoktokogo alfa pegolas)
Jivi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jivi ir kam jis vartojamas?

Jivi — tai vaistas, skirtas kraujavimui sustabdyti ir jo profilaktikai pacientams, sergantiems hemofilija A
(paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia VIII faktoriaus trikumas). Jivi skiriamas anksciau jau
gydytiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 metuy.

Jivi sudeétyje yra veikliosios medziagos damoktokogo alfa pegolo.
Kaip vartoti Jivi?

Jivi Svirksciamas | veng. Jivi dozé ir injekcijy daznis priklauso nuo to, ar Sis vaistas vartojamas
kraujavimui sustabdyti ar jo profilaktikai, taip pat nuo kraujavimo stiprumo ir lokalizacijos bei paciento
blklés ir svorio. ISmokyti tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali
patys susiSvirksti (susvirksti) Jivi namuose.

Jivi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi prizitiréti gydytojas, turintis hemofilijos gydymo
patirties. Daugiau informacijos apie Jivi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Jivi?

Hemofilija A serganciy pacienty organizme triiksta VIII faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kreséty, dél to jie greitai netenka kraujo. Jivi veiklioji medziaga damoktokogas alfa pegolas
veikia taip pat kaip ir VIII faktorius. Si medZiaga pakeicia trikstama VIII faktoriy, padeda kraujui
kreséti ir tai leidzia laikinai kontroliuoti kraujavimo sutrikima.

Veiklioji medziaga turi polietilenglikolio (PEG), kuris padeda vaistui ilgiau likti organizme ir taip
prailginti jo veikima.

Kokia Jivi nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Jivi veiksmingas mazinant sunkia hemofilija serganciy pacienty kraujavimo epizody
skaiciy ir stabdant kraujavima, kai jis pasireiskia.
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Atliekant tyrimg su 134 vyresniais nei 12 mety pacientais, 114 pacienty, kuriems Jivi buvo skiriamas
profilaktiSkai, kraujavo mazdaug 2 kartus per metus. 20 pacienty, kuriems Jivi buvo skiriamas
kraujavimui gydyti, pasireiSké mazdaug 23 kraujavimo epizodai per metus. Antroje tyrimo dalyje

17 pacienty_Jivi buvo skiriamas kraujavimui kontroliuoti atliekant 20 dideliy operacijy. Per visas
operacijas Jivi veiksmingumas stabdant kraujavimg buvo jvertintas gerai arba puikiai.

Antrame tyrime su 61 jaunesniu nei 12 mety vaiku Jivi buvo skiriamas profilaktiSkai ir sumazino
kraujavimo epizody skaiciy mazdaug iki 3 epizody per metus.

Kokia rizika susijusi su Jivi vartojimu?

Dazniausias Jivi Salutinis poveikis (galintis pasireikSti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas. Vartojant Jivi, padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos pasireiSkia retai (ne daugiau kaip
1 zmogui i$ 10) ir tai gali bdti: patinimas, deginimo ir dilginimo pojdtis injekcijos vietoje, Saltkrétis,
raudonis, dilgciojimas, nieztintis bérimas, galvos skausmas, dilgéliné, sumazéjes kraujospudis,
letargija, pykinimas ir vémimas, nerimas, pagreitéjes Sirdies plakimas, kritinés uzgulimas ir
Svokstimas. Kartais Sios reakcijos gali pasunkéti.

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

Jivi negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski peliy arba Ziurkény baltymams.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Jivi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Jivi nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Tyrimy duomenimis, Jivi yra veiksmingas siekiant iSvengti hemofilija A sergantiems pacientams
pasireiskianciy kraujavimo epizody ir juos sustabdyti, o jo saugumas panasus | kity VIII faktoriaus
preparaty. Taciau laboratoriniai tyrimai rodo, kad vartojant vaista ilga laikg, PEG, jeinantis j Jivi
veikliosios medziagos sudétj, gali kauptis organizme, jskaitant galvos smegeny kraujagyslinj rezgini.
Kadangi dél to gali kilti problemy, ypac jaunesniems nei 12 mety vaikams, Jivi leidZiama gydyti tik
suaugusiuosius ir vaikus nuo 12 metu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jivi
vartojima?

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jivi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jivi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jivi Salutinis poveikis yra kruopsdiai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Kita informacija apie Jivi

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