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Cevenfacta (eptacog beta [attivat])

Harsa generali lejn Cevenfactau ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cevenfacta u ghal xiex jintuza?

Cevenfacta huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm u ghall-prevenzjoni
ta’ hrug ta’ demm f’pazjenti li jkunu ghaddejjin minn kirurgija. Jintuza f'adulti u f'adoloxxenti minn 12-
il sena ‘'l fug b’emofilja ereditarja li jkunu zviluppaw jew li jkunu mistennija li jizviluppaw inibituri
(antikorpi) kontra I-fatturi ta” koagulazzjoni VIII jew IX (proteini involuti fil-koagulazzjoni tad-demm),
jew li aktarx ma jirrispondux ghat-trattament b’dawn il-fatturi ta’ koagulazzjoni.

Cevenfacta fih is-sustanza attiva eptacog beta (attivat).

Kif jintuza Cevenfacta?

Cevenfacta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib li jkun esperjenzat fil-kura ta’ emofilja jew disturbi ta’ hrug ta’ demm.

Il-medic¢ina tinghata bhala injezzjoni gol-vina.

Ghat-trattament ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm, ghandha tinghata doza inizjali malajr kemm jista’ jkun
wara l-ewwel sinjal ta’ hrug ta’ demm. Ghal hrug ta’ demm hafif sa moderat, il-pazjenti jistghu
jinghataw doza tal-bidu ta’ 225 mikrogramma ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem u, jekk il-hrug ta’
demm ma jigix ikkontrollat wara 9 sighat, dozita’ 75 mikrogramma ghal kull kilogramma ghandhom
jinghataw kull 3 sighat sakemm il-hrug ta’ demm jigi kkontrollat. Il-pazjenti jistghu jibdew ukoll

b’75 mikrogramma ghal kull kilogramma, li jigu ripetuti kull 3 sighat sakemm jigi kkontrollat il-hrug ta’
demm. Ghal hrug ta’ demm sever, il-pazjenti ghandhom jinghataw 225 mikrogramma ghal kull
kilogramma u, jekk il-hrug ta’ demm ma jkunx ikkontrollat fi Zzmien 6 sighat wara I-ewwel doza, id-dozi
ta’ 75 mikrogramma ghal kull kilogramma ghandhom jinghataw kull saghtejn sakemm il-hrug ta’
demm ma jkunx ikkontrollat.

Ghall-prevenzjoni ta’ hrug ta’ demm wagqt proceduri kirurgici jew proceduri medic¢i ohra, Cevenfacta
jinghata gabel u waqt il-pro¢edura, u f'xi kazijiet ghal diversi jiem wara, bid-doza skont it-tip ta’
kirurgija.

Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jaghtu Cevenfacta huma stess wara tahrig xieraq, izda
t-trattament id-dar m’ghandux jagbez |-24 siegha minghajr ma jikkonsultaw mat-tabib kuranti.
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Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Cevenfacta, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cevenfacta?

Is-sustanza attiva f'Cevenfacta, eptacog beta, tigi prodotta mill-halib tal-fniek permezz ta’ teknologija
tad-DNA rikombinanti. Hija kwazi identika ghall-proteina umana msejha fattur VII tal-koagulazzjoni u
tahdem bl-istess mod. Fil-gisem, il-fattur VII huwa involut fit-taghqid tad-demm billi jattiva fattur iehor
tat-taghgid (imsejjah fattur X), li mbaghad jibda serje ta’ passi biex jifforma embolu tad-demm fis-sit
tal-hrug tad-demm.

Billi jattiva I-fattur X, Cevenfacta jista’ jikkontrolla I-hrug ta’ demm f'persuni b’emofilja A jew B li ma
ghandhomx, ma ghandhomx bizzejjed, jew zviluppaw inibituri kontra I-fatturi tal-koagulazzjoni VIII
jew IX.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Cevenfacta li hargu mill-istudji?

Il-beneficcji ta’ Cevenfacta gew evalwati fi studju ewlieni fl-adulti u I-adolexxenti (li ghandhom aktar
minn 12-il sena) b’emofilja A jew B bl-inibituri. F'dan I-istudju, Cevenfacta ma tqabbilx ma’ trattament
iehor.

Il-pazjenti li nghataw Cevenfacta wara episodji ta’ hrug ta’ demm kienu 27, u f'81.0 % (204 minn 252)
tal-episodji ttrattati b’doza aktar baxxa (75 mikrogramma ghal kull kg tal-piz tal-gisem tal-pazjent) u
90.3 % (195 minn 216) tal-episodji ttrattati b’doza oghla (225 mikrogramma ghal kull kg tal-piz tal-
gisem tal-pazjent) is-sintomi kienu fil-bi¢¢a I-kbira tnaggsu jew kienu sparixxew ghalkollox 12-il siegha
wara l-ewwel injezzjoni.

Fi studju iehor li investiga Cevenfacta fil-prevenzjonita’ hrug ta’ demm mhux ikkontrollat waqt u wara
proceduri kirurgici, 12-il pazjent b’emofilja A jew B ircevew il-medi¢ina gabel, waqt u wara I-kirurgija.
Jumejn wara I-kirurgija, il-kontroll tat-telf tad-demm postoperatorju tgies bhala tajjeb jew eccellenti
f'81.8 % (9 minn 12) tal-kirurgiji.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Cevenfacta?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’Cevenfacta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
100) huma skumdita fis-sit tal-injezzjoni u ematoma (gbir ta’ demm taht il-gilda) kif ukoll reazzjonijiet
relatati mal-injezzjoni, zieda fit-temperatura tal-gisem, sturdament u wgigh ta’ ras.

Cevenfacta ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-eptacog beta, ghall-
fniek jew ghall-proteini tal-fniek, jew ghal kwalunkwe ingredjent mill-ohrajn.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Cevenfacta, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Cevenfacta gie awtorizzat fl-UE?

Ghazliet ta’ trattamenti disponibbli f'/pazjenti b’emofilja b’inibituri huma limitati hafna. It-trattament
b’Cevenfacta kien effettiv fil-kontroll tal-episodji ta’ hrug ta’ demm f’pazjenti li kellhom 12-il sena jew
aktar, u l-effetti sekondarji kienu hfief. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet |i I-
beneficé¢ji ta’ Cevenfacta huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Cevenfacta?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cevenfacta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Cevenfacta hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Cevenfacta huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cevenfacta

Aktar informazzjoni dwar Cevenfacta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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