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Roctavian (valoktokogenas roksaparvovekas)
Roctavian apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Roctavian ir kam jis vartojamas?

Roctavian - tai vaistas, kuriuo gydoma sunki hemofilija A - jgimtas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia
kreséjimo baltymo, vadinamo VIII veiksniu, stoka. Jis skiriamas suaugusiesiems, kuriy organizme néra
VIII veiksnio inhibitoriy (antikdiny) ir antiklGny pries adenoasocijuoto viruso 5 serotipg (AAV5).

Roctavian sudétyje yra veikliosios medziagos valoktokogeno roksaparvoveko; tai yra pazangiosios
terapijos vaistas, vadinamasis ,geny terapijos vaistas". Tai vaistai, pernesantys genus | organizma.

Hemofilija A laikoma reta liga, todél 2016 m. kovo 21 d. Roctavian buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3161622

Kaip vartoti Roctavian?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma reikia pradéti priziarint gydytojui, turiniam
hemofilijos arba kraujavimo sutrikimy gydymo patirties. Vaistg reikia suleisti jstaigoje, turincioje jrangg
su infuzija susijusioms reakcijoms skubiai malSinti.

Skiriama viena Roctavian infuzija, kuri | veng sulasinama per kelias valandas. Vaisto dozé nustatoma
pagal paciento kiino svorj. Siekiant sumazinti su infuzija susijusiy reakcijy, rizikg, pacientams gali bati
skiriama kity vaisty.

Daugiau informacijos apie Roctavian vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka.

Kaip veikia Roctavian?

Roctavian gaminamas is$ viruso (AAV5), kuris buvo modifikuotas jterpiant VIII veiksnio geng, kurio
triksta hemofilija A sergantiems pacientams. Sulasinus $j virusg, jis turéty pernesti VIII veiksnio geng
i kepeny lasteles, kad jos galéty ilgq laika gaminti trukstama VIII veiksnj. Taip tikimasi gydyti
kraujavimo sutrikima.

Sio vaisto sudetyje naudojamo tipo virusas (adeno-asocijuotas virusas) Zmonéms ligos nesukelia.
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Kokia Roctavian nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 134 sunkia hemofilija A sergantys suauge vyrai, nustatyta,
kad Roctavian veiksmingai padidina VIII veiksnio aktyvuma ir kad Sis padidéjimas trunka ne trumpiau
kaip 2 metus. Praéjus 104 savaitéms nuo vienkartinés vaisto dozés sulasinimo, 75,4 proc. pacienty
vidutinis VIII veiksnio aktyvumo lygis buvo ne mazesnis kaip 5 tarptautiniai vienetai decilitre (TV/dL),
o tai yra lengvos formos hemofilijos rodiklis. Be to, metinis kraujavimo epizody skaic¢ius sumazéjo
85,5 proc., o papildomo VIII veiksnio pakaitinio gydymo poreikis sumazéjo 97,5 proc.

Kokia rizika susijusi su Roctavian vartojimu?

Dazniausias Roctavian Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms is 10) yra
padidéjes kepeny fermenty alanino aminotransferazés ir aspartato aminotransferazeés kiekis (galimy,
kepeny veiklos sutrikimy pozymiai), padidéjes fermento laktato dehidrogenazés kiekis (galimo audiniy
pazeidimo pozymis), pykinimas ir galvos skausmas. ISsamy visy Roctavian Salutinio poveikio reiskiniy
sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Roctavian negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kuriai nors jo sudedamajai
medziagai arba esant aktyviai ar létinei (ilgalaikei) infekcijai, kurios nepavyksta suvaldyti vaistais, arba
sergant sunkia kepeny fibroze ar kepeny ciroze (kepeny surandéjimas).

Kodél Roctavian buvo registruotas ES?

Hemofilija A sergantiems pacientams reikalingas visg gyvenima trunkantis gydymas viena arba
keliomis injekcijomis per savaite ar menesj, siekiant pakeisti ar imituoti trikstama VIII veiksnj.
Nustatyta, kad Roctavian veiksmingai didina VIII veiksnio aktyvuma hemofilija A serganciy pacienty
organizme, ir toks padidéjimas trunka ne trumpiau kaip 2 metus. Europos vaisty agentura taip pat
laikési nuomoneés, kad sulasinus Roctavian | veng vieng kartg, ne maziau kaip 2 metams sumazéty
sunkia hemofilija A serganciy pacienty gydymo nasta. Nors ilgalaikiy saugumo tyrimy duomeny néra
daug, nuspresta, kad Sio vaisto saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Roctavian registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad Agentiira nusprendé, jog Roctavian nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, bet jregistravusi vaistg, bendrové turés pateikti papildomy jrodymuy.

Salyginé registracija suteikiama remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama. Ji
suteikiama vaistams, kurie patenkina nepatenkintg medicininj poreikj gydyti sunkias ligas ir kai vaisty
prieinamumo nauda yra didesné uz rizika, siejama su Siy vaisty vartojimu, kol bus gauta daugiau
jrodymuy. Agentira kasmet perZilrés visg naujai gautg informacijg, kol duomenys taps iSsamds, ir
prireikus atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Roctavian?

Kadangi Roctavian registracija yra salyginé, Roctavian prekiaujanti bendrové pateiks papildomus Siuo
metu dar tebevykdomy vaisto ilgalaikio saugumo ir veiksmingumo gydant sunkia hemofilija A
sergancius pacientus tyrimy duomenis ir atliks tyrimg, kada Siems pacientams geriausia pradéti
gydyma kortikosteroidais, kad bity iSvengta kepeny veiklos sutrikimy. Bendrové taip pat pateiks
Roctavian gydyty pacienty registro duomenis, kad galéty istirti jo ilgalaikj sauguma ir veiksminguma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Roctavian vartojima?

Roctavian prekiaujanti bendrové apriipins pacientus ir sveikatos priezitiros specialistus mokomaja
medziaga, kurioje bus paaiskinta vaisto nauda, keliama rizika ir neaiSkumai dél ilgalaikio poveikio.
Pacientams taip pat bus iSduota paciento kortelé, skirta informuoti sveikatos priezitiros specialistus
apie tai, kad skirta Roctavian hemofilijai A gydyti.

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

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

Kita informacija apie Roctavian

Daugiau informacijos apie Roctavian rasite Agenturos tinklalapyje adresu: :
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roctavian.
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