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CHMP apstiprina PRAC ieteikumus par Kogenate
Bayer/Helixate NexGen
Ieguvumi ieprieksS nearstétie pacientiem aizvien parsniedz iesp&jamo risku

Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2013. gada 20. decembri apstiprinaja
ieprieks€jos ieteikumus, kuros secinats, ka Kogenate Bayer un Helixate NexGen, ta dévéto otras
paaudzes VIII faktora preparatu, ieguvumi aizvien parsniedz to radito risku ieprieks nearstétiem
pacientiem ar A hemofiliju, bet ir javeic grozijumi So zalu aprakstos. Agentliras Farmakovigilances riska
veértéSanas komiteja (PRAC) sniedza ieteikumus, pamatojoties uz zalu parskatu, kas neapstiprinaja
augstaku antivielu pret Sim zalém (VIII faktora inhibitoru) veidoSanas risku, salidzinot ar citiem VIII
faktora preparatiem. Pacientiem ar A hemofiliju trikst VIII faktora un to viniem ievada, lai nodrosinatu
normalu asins sarecésanu.

PRAC parskatu saka, pamatojoties uz ieprieks nearstétiem bérniem ar A hemofiliju, kuriem lietoja
daZadus VIII faktora preparatus, veikta pétijuma (RODIN/PedNet pétijums?) rezultatiem, ka ari Eiropas
Hemofilijas droSuma un uzraudzibas sistémas (EUHASS) sakotné&jiem datiem. Aptuveni treSdajai RODIN
pétijuma ieklauto bérnu izveidojas VIII faktora inhibitori pret viniem lietotajam zalém, kas mazina
ieguvumu un palielina asinoSanas iesp&jamibu. Sis ir visu VIII faktora preparatu zinams riska faktors,
bet pétijuma autori secinaja, ka bérniem, kuriem lietoja ta dévétos otras paaudzes pilna garuma
rekombinantos VIII faktora preparatus, pieméram, Kogenate Bayer vai Helixate NexGen, bija lielaka
antivielu veidoSanas iesp&jamiba neka tiem, kuriem lietoja tresas paaudzes rekombinanto preparatu.
Lietojot citus rekombinantos vai no plazmas iegutos VIII faktora preparatus, nenovéroja inhibitoru
veidoSanas pastiprinasanos.

Parskatot paslaik par inhibitoru veido3anos ieprieks nearstétiem pacientiem pieejamos datus, PRAC
noléma, ka Sie dati neatbalsta secindjumu, ka Kogenate Bayer vai Helixate NexGen ir saistiti ar
paaugstinatu VIII faktora inhibitoru veidosanas risku, salidzinot ar citiem preparatiem. Lai gan
pasreiz&jos So zalu lietoSanas radita riska mazinasanas pasakumus Kogenate Bayer un Helixate NexGen
uzskatija par pienemamiem un turpinamiem, PRAC ieteica atjauninat zalu aprakstu, lai atspogulotu
RODIN pétijuma rezultatus.

CHMP izskatija PRAC ieteikumus un vienpratigi noléma, ka tie ir jaisteno. P&éc tam CHMP atzinumu
nosutija Eiropas Komisijai, kas to apstiprindja un 2014. gada 20. februari pienéma visa Eiropas
Savieniba juridiski saistoSu Ileémumu.

1 Gouw SC, et al; PedNet and RODIN Study Group. Factor VIII products and inhibitor development in severe hemophilia A.
N Engl J Med 2013; 368: 231-9.
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Informacija pacientiem

A hemofilija ir iedzimts asinsreces traucéjums, kura gadijuma trikst VIII faktora, kas nepiecieSams
normalai asinsrecei. Nearstéts VIII faktora trikums izraisa asinosanu, tai skaitd asinosanu locitavas,
muskulos un iek$&jos organos, kas var izraisit smagu bojajumu.

Trikstosa asinsreces faktora aizstasanai zalu veida ir pieejamas dazadas VIII faktora formas. leprieks
nearstétiem A hemofilijas pacientiem veikta pétijuma, kura salidzinaja vairakus no Siem preparatiem,
pieradija, ka pacientiem, kuriem lietoja Kogenate Bayer vai Helixate NexGen (pilna garuma otras
paaudzes preparatus), bija lielaka antivielu veidoSanas iesp&jamiba neka tiem, kuriem lietoja citu VIII
faktoru (tre$as paaudzes preparatu). Sis antivielas (VIII faktora inhibitori) mazina za|u efektivitati un
palielina asinosanas iesp&jamibu.

Tomér, novértgjot visus pieradijumus, tai skaita sSaja pétijuma iegltos, nekonstatéja pietiekamus
faktus, kas apliecinatu patiesu atskiribu starp Siem preparatiem. Arsté$anas ar Kogenate Bayer vai
Helixate NexGen ieguvumi aizvien attaisno to radito ieprieksS nearstétiem pacientiem.

Sis zales var turpinat lietot, ka ieteikts. Tacu ir atjauninats zalu apraksts, lai atspogulotu pé&tijuma
rezultatus un nodrosinatu, ka veselibas apripes specialisti, kas arsté A hemofilijas pacientus, ir par
tiem informeti.

Informacija veselibas apriipes specialistiem

Neraugoties uz RODIN/PedNet pétijuma aktualizétajam bazam, kopuma paslaik pieejamie pieradijumi
neapstiprina, ka batu paaugstinats inhibitoru veidoSanas risks pret pilna garuma otras paaudzes VIII
faktora preparatiem, pieméram, Kogenate Bayer un Helixate NexGen.

Kogenate Bayer un Helixate NexGen var turpinat parakstit un lietot, ka tas nepiecieSams A hemofilijas
arstésanai. Pasreiz€éjos riska mazinasanas pasakumus uzskata par atbilstoSiem un tie ir jaturpina.

Atjauninati ari Kogenate Bayer un Helixate NexGen zalu apraksti, lai atspogulotu RODIN/PedNet
pétljuma rezultatus. Inhibitoru veidosanas biezums ieprieks nearstétiem pacientiem saskana ar paslaik
pieejamiem pieradijumiem ir mainits uz kategoriju “loti biezi”.

Adentiras ieteikumi ir balstiti uz RODIN/PedNet pétijuma rezultatiem, Eiropas Hemofilijas droSuma
uzraudzibas sistémas (EUHASS) sakotn&jam atradém un visiem pieejamiem datiem, kas iesniegti no
kliniskiem pétijumiem, novérojumiem, publikacijam literatira un Kogenate Bayer un Helixate NexGen
kvalitates datiem attieciba uz iesp&jamo inhibitoru veidoSanas risku iepriekS nearstétiem pacientiem.

Bazas par iesp&jami paaugstinatu VIII faktora inhibitoru veidoSanas risku, lietojot pilna garuma otras
paaudzes VIII faktora preparatus, sakotnéji aktualiz€ja RODIN/PedNet pétijums. Tas bija novérojums,
kura pétija inhibitoru veidosanos ieprieks nearstétiem pacientiem ar smagu A hemofiliju, kuriem lietoja
rekombinantus vai no plazmas iegiitus VIII faktora preparatus. Saja pétijuma inhibitoru sastopamiba
bija robezas no 28,2 % lidz 37,7 % visiem preparatiem. Pacientiem, kuriem lietoja Kogenate
Bayer/Helixate NexGen, inhibitoru sastopamiba bija 64/183 (37,7 %), novérojot lidz 75 iedarbibas
dienam. No tiem 40 bija augsts inhibitora titrs (25,2 %). P&tijuma post-hoc analize liecindja, ka ieprieks
nearstétiem pacientiem ar smagu A hemofiliju, kuriem lietoja Kogenate Bayer, bija lielaka inhibitoru
veidoSanas iesp&jamiba neka tiem, kuriem lietoja citu rekombinantu VIII antihemofilijas faktoru
(korigéta riska attieciba 1,60; 95 % TI: 1,08 -2,37).

Tacu, nemot VvEéra visus pieejamos datus, tie atbilda vispargjai kliniskai pieredzei, ka lielaka dala
inhibitoru veidojas pirmajas 20 iedarbibas dienas un ka VIII faktora preparati savstarpé&ji neatskiras,
VErtéjot inhibitoru veidoSanos ieprieks nearstétiem pacientiem.
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Redistracijas apliecibas pasnieka iesniegtie kvalitates dati ari liecinaja, ka Kogenate Bayer un Helixate
Nexgen biofizikalas un biokimiskas Tpasibas kops sakotnéjas registracijas nav bitiski mainijusas.

Sikaka informacija par Sim zalém

Kogenate Bayer un Helixate Nexgen ir identiskas zales, kas 2000. gada 4. augusta registrétas visa
Eiropas Savieniba (ES). Abu zalu redistracijas apliecibas Tpasnieks ir viens un tas pats uznémums,
Bayer Pharma AG.

Kogenate Bayer un Helixate NexGen ir otras paaudzes VIII faktora preparati. Tie satur VIII faktora
formu, alfa oktokogu, kas sintezéta, izmantojot metodi, ko dévé par "rekombinanto DNS tehnologiju".
To sintezé $lnas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas sp&jigas sintezét asinsreces faktoru. So
preparatu sastava esosa alfa oktokoga struktiira ir tada pati ka dabigam (pilna garuma) VIII faktoram.
Tos lieto, lai aizstatu trikstoso VIII faktoru pacientiem ar A hemofiliju, iedzimtiem asinsreces
traucéjumiem. Nearstéts VIII faktora trikums Siem pacientiem izraisa asinosanu, tai skaita asinosanu
locitavas, muskulos un iek$&jos organos, kas var izraisit smagu bojajumu.

Ir pieejami alternativi, dazadas VIII faktora formas saturosi preparati un tos var lietot lidziga veida. Tie
var bat ieguti no cilvéka asinim (plazmas), sintezéti ka pilna garuma rekombinanti preparati ar
dazadas pakapes iedarbibu uz citiem no asinim iegatiem proteiniem (pirmas, otras vai tresas
paaudzes) vai var saturét saisinatu, bet aizvien aktivu VIII faktora molekulas rekombinantu formu.

Sikaka informacija par So procediiru

Kogenate Bayer un Helixate NexGen parskatisanu saka 2013. gada 5. marta péc Eiropas Komisijas
liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Vispirms $os datus parskatija Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC). PRAC ieteikumus
nosutija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par visiem jautajumiem, kas
saistiti ar cilvékiem paredzétam zalém, un ta pienéma Adgentiliras galigo atzinumu. CHMP atzinumu
nosutija Eiropas Komisijai, kas to apstiprindja un 2014. gada 20. februari pienéma galigo juridiski
saistoso lemumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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