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Cevenfacta (eptakog beta [aktywowany])
Przeglad wiedzy na temat leku Cevenfactai uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cevenfacta i w jakim celu sie go stosuje

Cevenfacta jest lekiem stosowanym w leczeniu epizodow krwawienia i zapobieganiu krwawieniom u
pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym. Lek stosuje sie u 0séb dorostych i mtodziezy od 12.
roku zycia z wrodzong hemofilig, u ktédrych wytworzyty sie lub mogaq sie wytworzy¢ inhibitory
(przeciwciata) przeciwko czynnikom krzepniecia VIII lub IX (biatka uczestniczace w krzepnieciu krwi)
lub u ktérych wystepuje mate prawdopodobienstwo odpowiedzi na leczenie tymi czynnikami
krzepniecia krwi.

Substancja czynng zawartg w leku Cevenfacta jest eptakog beta (aktywowany).

Jak stosowacé lek Cevenfacta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu hemofilii lub zaburzen krwawienia.

Lek podaje sie we wstrzyknigciu dozylnym.

W leczeniu epizoddéw krwawienia dawke poczatkowg nalezy podac¢ jak najszybciej po wystgpieniu
pierwszego objawu krwawienia. W przypadku krwawien o nasileniu fagodnym do umiarkowanego
pacjentom mozna poda¢ dawke poczatkowg wynoszacg 225 mikrograméw na kilogram masy ciafa, a
jezeli krwawienie nie jest kontrolowane po 9 godzinach, dawki 75 mikrogramdw na kilogram nalezy
podawac co 3 godziny do momentu opanowania krwawienia. Pacjenci moga takze rozpoczynac leczenie
od dawki 75 mikrogramow na kilogram, powtarzanej co 3 godziny do momentu opanowania
krwawienia. W przypadku ciezkich krwawien pacjentom nalezy podawac 225 mikrogramow na
kilogram, a jezeli krwawienie nie jest kontrolowane w ciqgu 6 godzin po podaniu pierwszej dawki,
nalezy co 2 godziny podawac dawki 75 mikrogramdéw na kilogram, az do uzyskania kontroli
krwawienia.

W celu zapobiegania krwawieniu w trakcie zabiegu chirurgicznego lub innych zabiegéw medycznych lek
Cevenfacta podaje sie przed zabiegiem i w jego trakcie, a w niektdrych przypadkach przez kilka dni po
nim, przy czym dawka zalezy od rodzaju zabiegu chirurgicznego.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub opiekunowie mogg sami podawac lek Cevenfacta, ale
leczenie w domu nie powinno trwac dtuzej niz 24 godziny bez konsultacji z lekarzem prowadzgcym.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cevenfacta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cevenfacta

Substancja czynna leku Cevenfacta, eptakog beta, jest wytwarzana z mleka kréliczego za pomocg
technologii rekombinacji DNA. Jest ona niemal identyczna z ludzkim biatkiem zwanym czynnikiem
krzepniecia VII i dziata w ten sam sposéb. W organizmie czynnik VII uczestniczy w krzepnieciu krwi,
aktywujac inny czynnik krzepniecia (zwany czynnikiem X), ktéry nastepnie rozpoczyna serie etapow
prowadzacych do utworzenia skrzepu w miejscu krwawienia.

Poprzez aktywacje czynnika X lek Cevenfacta moze kontrolowa¢ krwawienie u oséb z hemofilig A lub B,
u ktérych czynniki krzepniecia VIII lub IX nie wystepuja, wystepuja w niewystarczajacej ilosci lub
doszto do wytworzenia sie inhibitoréw przeciwko nim.

Korzysci ze stosowania leku Cevenfacta wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Cevenfacta oceniano w badaniu gidwnym z udziatem osdb dorostych i
miodziezy (w wieku powyzej 12 lat) chorych na hemofilie A lub B z inhibitorami. W badaniu tym leku
Cevenfacta nie porownywano z innym leczeniem.

Po epizodach krwawienia lek Cevenfacta podano 27 pacjentom; w 81,0% (204 z 252) epizoddw
leczonych nizszg dawka (75 mikrogramdw na kg masy ciata pacjenta) i w 90,3% (195 z 216) epizodow
leczonych wyzszg dawkg (225 mikrogramoéw na kg masy ciata pacjenta) objawy w duzej mierze
ustapity lub ustapity catkowicie 12 godzin po pierwszym wstrzyknieciu.

W innym badaniu, w ktérym oceniano lek Cevenfacta w zapobieganiu niekontrolowanemu krwawieniu
w trakcie zabiegdw chirurgicznych i po nich, 12 pacjentdw z hemofilig A lub B otrzymato lek przed
zabiegiem, w jego trakcie i po nim. Dwa dni po zabiegu kontrole pooperacyjnej utraty krwi uznano za
dobrg lub doskonatg w przypadku 81,8% (9 z 12) zabiegow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cevenfacta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cevenfacta (mogace wystgpic
czesciej niz u 1 na 100 pacjentdéw) to: dyskomforti krwiak w miejscu wstrzykniecia (nagromadzenie
krwi pod skérg), a takze reakcje zwigzane z wstrzyknieciem, wzrost temperatury ciata, zawroty glowy i
bél glowy.

Leku Cevenfacta nie wolno stosowac u osob, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na eptakog
beta, kroliki lub biatka krélikéw badz ktérykolwiek skfadnik leku.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cevenfacta
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cevenfacta w UE

Dostepne sg bardzo ograniczone opcje leczenia pacjentéw chorych na hemofilie z inhibitorami.
Stosowanie leku Cevenfacta skutecznie kontrolowato epizody krwawienia u pacjentow w wieku od 12
lat, a dziatania niepozadane byly tagodne. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Cevenfacta przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania
w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cevenfacta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cevenfacta w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdow dane o stosowaniu leku Cevenfacta sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cevenfacta sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Cevenfacta

Dalsze informacje na temat leku Cevenfacta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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