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Esperoct (alfa turoktokoga pegols)

Esperoct parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Esperoct un kapeéc tas lieto?

Esperoct ir zales, ko lieto, lai arstétu un novérstu asinosanu bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem ar
A hemofiliju — iedzimtu asins recéSanas traucéjumu, ko izraisa VIII faktora, t. i., proteina, kas palidz
asinim sarecét, trikums.

Esperoct satur aktivo vielu alfa turoktokoga pegolu.

Ka lieto Esperoct?

Esperoct var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu var sakt arsts ar pieredzi hemofilijas arstésana.

Esperoct injicé véna. Arsté$anas deva, biezums un ilgums ir atkarigs no pacienta vecuma, no t3, vai
zales lieto asinoSanas arstésanai vai tas novérsanai, ka ari no hemofilijas smaguma pakapes,
asinosanas apjoma un vietas, ka ari no pacienta veselibas stavokla un svara. Ja pacienti vai vinu
apripétaji ir attiecigi apmaciti, vini var injicét Esperoct pasi majas apstak|os.

Papildu informaciju par Esperoct lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Esperoct darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju, ko izraisa VIII faktora deficits, ir nepiecieSami proteini, kas palidz
nodrosinat normalu asins recéSanas procesu. Esperoct aktiva viela alfa turoktokoga pegols organisma
darbojas tapat ka cilvéka VIII faktors. Ta aizstaj trikstoso VIII faktoru, tadéjadi palidzot asinim
sarecét un nodrosinot islaicigu asinosanas traucéjuma kontroli.

Aktivas vielas dala ir kimiska viela polietilénglikols (PEG), kas ir pievienots sastavam, lai zales ilgak
saglabajas organisma un tadejadi tiek pagarinata to iedarbiba.

Kadi Esperoct ieguvumi atklati petijumos?

P&tijumos pieradits, ka Esperoct efektivi novérs un arsté asinosanas epizodes pacientiem ar smagu
hemofiliju.

Pétijuma, kura piedalijas pacienti vecuma no 12 lidz 66 gadiem, 175 pacientiem profilaktiskai
arstésanai deva Esperoct ik péc cetram dienam vai divreiz nedéla, un viniem bija vidé&ji aptuveni Cetras
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asinosSanas epizodes gada, tadéjadi sasniedzot pétijuma mérki, kas bija panakt mazak neka 8,5
epizodes gada. Asinosanas epizodes 94 % gadijumos veiksmigi arstéja ar vienu vai divam papildus
injekcijam.

VEl divpadsmit pacienti Saja pétijuma nesanéma profilaktisku arstésanu, bet tiem deva Esperoct, lai
arst&tu asino$anu “péc vajadzibas”. Siem pacientiem vidéji bija aptuveni 32 asino$anas epizodes gada,
un Esperoct sekmigi partrauca asinosSanu 97 % gadijumu péc pirmas vai otras injekcijas.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 68 bérni vecuma lidz 12 gadiem, kuri ieprieks bija sanémusi citas

VIII faktora zales, Esperoct profilaktiskas terapijas ietvaros galvenas pétijuma dalas laika, kas ilga

26 nedélas, izraisija aptuveni 2 asinosSanas epizodes gada. Ilgtermina otra pétijuma pagarinajuma
bérniem tika noteikta vidéji mazak neka viena asinosanas epizode gada; visas asinosSanas epizodes tika
veiksmigi arstétas ar Esperoct papildu devam.

TreSaja pamatpétijuma, iesaistot 81 bérnu lidz seSu gadu vecumam, kuri iepriek$ nebija sanémusi
VIII faktora zales, bérniem novéroja vidg&ji 1,8 asinoSanas epizodes gada; 93 % asinosSanas epizozu
tika veiksmigi arstétas ar Esperoct.

Kads risks pastav, lietojot Esperoct?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Esperoct, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lietojot Esperoct, var rasties paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas; tas sastopamas retak (kas
skar Iidz 1 no 100 cilvékiem), un dazos gadijumos tas var bit smagas. To skaita ir pietikums,
dedzinasanas un durstiSanas sajita injekcijas vieta, drebuli, pietvikums, niezosi izsitumi, galvassapes,
natrene, pazeminats asinsspiediens, letardija, slikta dGSa un vemsana, nemiers, paatrinata
sirdsdarbiba, spiedosa sajiita kritis un aizdusa.

Loti retos gadijumos pacientiem var izstradaties antivielas pret zalu sastava esoso kamju proteinu un
tiem var rasties alergiskas reakcijas. Esperoct nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret pelu vai kamju
olbaltumvielam.

Péc arstésanas ar VIII faktora zalém, tostarp Esperoct, daziem pacientiem var izveidoties inhibitori
(antivielas) pret VIII faktoru, kas var partraukt zalu iedarbibu, un ta rezultata tiek zaudéta iesp€ja
kontrolét asino$anu. Sados gadijumos ir jasazinas ar specializétu hemofilijas centru.

Kliniskajos pétijumos apméram tresdalai ieprieks nearstétu pacientu, kuri uzsaka Esperoct lietoSanu un
kuriem neattistijas inhibitori pret VIII faktoru, izveidojas antivielas pret aktivas vielas PEG dalu. Ta
rezultata samazinajas VIII faktora aktivitate, ka rezultata daziem no Siem pacientiem asinosanu vairs
nevaréja kontrolét. VIII faktora aktivitates limenis atgriezas normas robezas visiem pacientiem, kuri
turpinaja sanemt arstésanu ar Esperoct.

Kapeéc Esperoct ir registrétas ES?

Pétijumos konstat€ja, ka Esperoct efektivi novérs un arsté asinoSanu pieaugusajiem un bé&rniem ar
A hemofiliju. Ta ka Esperoct ir “pegilétas”, pacientiem, kuri lieto Sis zales, varétu veikt ari mazak
injekciju vai tas varé&ja bt ne tik bieZas, neka lietojot parastos FVIII lidzek|us.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Esperoct, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Esperoct lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Esperoct, veiks pétijumu, lai noteiktu iespéjamo PEG uzkrasanas ietekmi
smadzenu asinsvadu pinuma un citos audos un organos.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Esperoct
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Esperoct lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Esperoct
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Esperoct

Sikaka informacija par Esperoct ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esperoct.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2024. gada 10. oktobri.

Esperoct (turoctocog alfa pegol)
EMA/454740/2024 3. lpp.no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/esperoct

	Kas ir Esperoct un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Esperoct?
	Kā Esperoct darbojas?
	Kādi Esperoct ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Esperoct?
	Kāpēc Esperoct ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Esperoct lietošanu?
	Cita informācija par Esperoct

