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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Advate
oktokog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Advate. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Advate.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Advate nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Advate i w jakim celu sie go stosuje?

Advate jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw we wszystkich grupach
wiekowych z hemofilig A (dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku czynnika VIII).
Produkt zawiera substancje czynng oktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII).

Jak stosowac produkt Advate?

Advate wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu hemofilii. Przy podawaniu leku nalezy zapewni¢ dostepnos¢ sprzetu do
reanimacji w razie wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna).

Advate jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czas trwania leczenia zalezy od tego, czy lek Advate jest
stosowany do leczenia krwawienia, profilaktyki lub podczas zabiegu chirurgicznego, a takze od stezenia
czynnika V111 u pacjenta, nasilenia hemofilii, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata
pacjenta. Lek Advate przeznaczony jest do krdotkotrwatego lub diugotrwatego stosowania.

Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie mogg by¢ w stanie samodzielnie
wstrzykiwac lek Advate w domu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Advate?

Substancja czynna zawarta w leku Advate, oktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII) jest
substancja wspomagajaca krzepniecie krwi. Pacjenci z hemofilig A cierpia na niedobdr czynnika VIII, co
powoduje problemy z krzepnieciem krwi, takie jak krwawienia do stawdow, miesni i narzadow
wewnetrznych. Lek Advate stosuje sie do korygowania niedoboru czynnika VIII. Zastepuje on
brakujacy czynnik VIII, zapewniajac tymczasowg kontrole zaburzen krwawienia.

Oktokog alfa jest wytwarzany z wykorzystaniem metody okreslanej jako ,technologia rekombinacji
DNA": jest wytwarzany przez komoérki, do ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im
wytwarzanie tej substancji.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Advate zaobserwowano w
badaniach?

Advate jest podobny do innego leku dopuszczonego do obrotu w UE o nazwie Recombinate, ale jest on
wytwarzany inng metoda, przez co nie zawiera biatek ludzkich ani zwierzecych. Z tego wzgledu w
jednym badaniu gtéwnym z udziatem 111 pacjentéow z hemofilig A lek Advate poréwnywano z
produktem Recombinate w celu wykazania ich rownowaznosci.

W badaniu przeanalizowano rowniez liczbe epizodéw krwawienia i oceniano skutecznos$¢ leku Advate w
powstrzymywaniu krwawienia w skali od ,,brak” do ,doskonatej”, u 107 pacjentéw, z ktérych wszyscy
przyjmowali lek Advate. Skuteczno$c¢ leku Advate oceniono jako ,doskonatg” lub ,,dobrg” w 86% z 510
nowych epizodéw krwawienia. Ponadto 81% z tych epizodéw krwawienia wymagato tylko
jednorazowego leczenia produktem Advate.

W trzech dodatkowych badaniach analizowano wykorzystanie leku w zapobieganiu krwawieniom i
podczas zabiegu chirurgicznego u pacjentow z ciezkg lub umiarkowanie ciezkg hemofilig A, z czego
jedno badanie odbyto sie z udziatem 53 dzieci w wieku ponizej 6. lat. Dodatkowe badania potwierdzity
skutecznos¢ produktu Advate, rowniez u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

U niektorych pacjentéw moze dochodzi¢ do wytwarzania inhibitoréw czynnika VIII, ktére sg
przeciwciatami (biatkami) wytwarzanymi przez uktad odpornosciowy organizmu przeciw czynnikowi
VIII. W wyniku tego lek moze przesta¢ dziataé, powodujac utrate kontroli nad krwawieniami. Lek
Advate podawany w wysokich dawkach badano w celu sprawdzenia skutecznos$ci usuwania z krwi
przeciwciat przeciw czynnikowi VIII (proces zwany indukcjq tolerancji immunologicznej), w celu
utrzymania skutecznosci leczenia czynnikiem VIII. Przedstawione dane dotyczace indukcji tolerancji
immunologicznej u pacjentéw z inhibitorami uznano za niewystarczajqce do zatwierdzenia leku
specjalnie do tego celu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Advate?

Czeste dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Advate (mogace wystapi¢ u 1 do 10
pacjentéw na 100) to bdl gtowy i goraczka.

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), ktére w niektéorych przypadkach moga by ciezkie.

W przypadku lekéw zastepujacych czynnik VIII istnieje ryzyko wytworzenia u niektérych pacjentéw
inhibitoréw (przeciwciat) przeciwko czynnikowi VIII, powodujacych, ze lek przestanie dziata¢ i nastgpi
utrata kontroli krwawien. W takich przypadkach nalezy skontaktowac sie ze specjalistycznym
os$rodkiem zajmujacym sie leczeniem hemofilii.
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Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Advate znajduje sie w ulotce dla
pacjenta. Produktu Advate nie wolno podawac osobom z nadwrazliwosca (alergia) na ludzki czynnik
krzepniecia VIII, biatko mysie lub chomicze lub ktérykolwiek sktadnik produktu.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Advate?

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Advate przewyzszajg ryzyko, i zalecita
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu. Agencja stwierdzita, ze lek Advate wykazat sie
skutecznoscig w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig typu A i ma akceptowalny
profil bezpieczenstwa.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Advate?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Advate w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Advate

W dniu 2 marca 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Advate do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Advate znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Advate nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000520/human_med_000630.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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