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Roctavian (valoktokogéna roksaparvoveks)
Roctavian parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Roctavian un kapéc tas lieto?

Roctavian ir zales, lai arstétu smagu A hemofiliju — iedzimtus asinoSanas traucg&jumus, ko izraisa asins
recéSanas proteina, ko dévé par VIII faktoru, trikums. Tas lieto pieaugusajiem, kuriem nav inhibitoru
(antivielu) pret VIII faktoru un kuriem nav antivielu pret adenoasoci€ta virusa 5. serotipu (AAV5).

Roctavian satur aktivo vielu valoktokogéna roksaparvoveku un ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko
sauc par “génu terapijas zalem”. Tas ir zalu veids, kas darbojas, piegadajot organismam génus.

A hemofilija ir reta, un 2016. gada 21. marta Roctavian tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama Seit: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3161622.

Ka lieto Roctavian?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstéana ir jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir
pieredze hemofilijas vai asinoSanas traucéjumu arstésana. Zales jaievada iestadg, kas aprikota ta, lai
varétu atri arstét ar inflziju saistitas reakcijas.

Roctavian tiek ievaditas ar vienu infuziju (pa pilienam) véna vairaku stundu laika. Deva ir atkariga no
pacienta kermena masas. Pacientiem var dot citas zales, lai mazinatu ar infiziju saistitu reakciju risku.

Papildu informaciju par Roctavian lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Roctavian darbojas?

Roctavian ir izgatavotas no virusa (AAV5), kas ir modificéts, lai saturétu génu VIII faktoram, kura
trikst pacientiem ar A hemofiliju. Paredzams, ka péc ievadiSsanas pacientam viruss parnesis

VIII faktora génu aknu sSinas, laujot tiem ilgu laiku razot trikstoSo VIII faktoru. Tada veida ir
paredzéts kontrolét asinoSanas traucéjumus.

Sajas zalés lietotais viruss (adenoasociétais viruss) neizraisa cilvéku saslimsanu.
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Kadi Roctavian ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 134 pieaugusi viriesi ar smagu A hemofiliju, tika konstatéts, ka
Roctavian efektivi palielina VIII faktora aktivitati un ka Sis pieaugums saglabajas vismaz 2 gadus. Péc
vienas zalu devas sanems$anas 75,4 % pacientu vid&jais VIII faktora aktivitates [lmenis 104 nedélas
bija vismaz 5 starptautiskas vienibas decilitra (SV/dl), kas ir vieglas hemofilijas raditajs. Turklat
ikgadéjais asinosanas epizozu skaits samazinajas par 85,5 %, un nepiecieSamiba péc papildu

VIII faktora aizstajterapijas samazinajas par 97,5 %.

Kads risks pastav, lietojot Roctavian?

Visbiezakas Roctavian blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
aknu enzimu alaninaminotransferazes un aspartataminotransferazes limenis (iesp€jamu aknu darbibas
traucéjumu pazimes), paaugstinats enzima laktatdehidrogenazes limenis (iesp€jama audu bojajuma
pazimes), slikta dGsa (nelabums) un galvassapes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Roctavian, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Roctavian nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kadu So zalu sastavdalu, ka arl
cilvéki ar aktivu vai hronisku (ilgstosu) infekciju, kuru nekontrolé ar zalém, nozimigu aknu fibrozi vai
aknu cirozi (aknu rétosanos).

Kapéc Roctavian ir registrétas ES?

Pacientiem ar A hemofiliju ir nepiecieSama arstéSana visu mizu ar vienu vai vairakam injekcijam
nedéla vai ménesi, lai aizstatu vai imitétu trikstoso VIII faktoru. Pieradits, ka Roctavian efektivi
palielina VIII faktora aktivitates llmeni pacientiem ar A hemofiliju un Sis pieaugums saglabajas vismaz
2 gadus. Eiropas Zalu agentiira ari uzskatija, ka, ta ka Roctavian tiek ievaditas ar vienu inflziju, tas
vismaz divus gadus samazinas arstésanas slogu pacientiem ar smagu A hemofiliju. Lai gan ilgtermina
droSuma dati ir ierobezoti, droSuma profils tika uzskatits par pienemamu.

Roctavian ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Roctavian, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc registracijas bis jaiesniedz papildu
pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zaju lietoSanu. Adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati k|Ust visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Roctavian vél ir sagaidama?

Ta ka Roctavian ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Roctavian, iesniegs
papildu datus no paslaik notiekosajiem pétijumiem par zalu ilgtermina droSumu un efektivitati
pacientiem ar smagu A hemofiliju un veiks pétijumu par to, kad vislabak sakt kortikosteroidu terapiju
Siem pacientiem, lai izvairitos no aknu darbibas traucgjumiem. Uznémums ari iesniegs datus no ar
Roctavian arstéto pacientu registra, lai pétitu zalu ilgtermina droSumu un efektivitati.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Roctavianlietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Roctavian, pacientiem un veselibas apriipes specialistiem nodrosinas
izglitojoSus materialus, kuros izskaidrotas zalu ilgtermina iedarbibas ieguvumi, riski un neskaidribas.
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Pacientiem ari izsniegs pacienta karti, lai informétu veselibas apripes specialistus, ka pacienti ir
sanémusi Roctavian A hemofilijas arstésanai.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Roctavian lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Roctavian
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Roctavian

Sikaka informacija par Roctavian ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roctavian.
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