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Coagadex (ludzki czynnik krzepniecia X)
Przeglad wiedzy na temat leku Coagadex i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Coagadex i w jakim celu sie go stosuje

Coagadex to lek stosowany do leczenia i zapobiegania krwawien (w tym w trakcie i po operacji) u
pacjentéw z dziedzicznym niedoborem czynnika X. Niedobdr czynnika X to dziedziczne zaburzenie
krzepniecia wywotane brakiem czynnika X, biatka potrzebnego do prawidtowego krzepniecia krwi.

Ze wzgledu na mata liczbe pacjentéow z niedoborem czynnika X choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujaca, zatem w dniu 14 wrzesnia 2007 r. Coagadex uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Coagadex zawiera substancje czynng ludzki czynnik krzepniecia X.
Jak stosowac lek Coagadex

Lek Coagadex podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka i czestotliwos$¢ wstrzykniec zalezy od
ciezkosci niedoboru czynnika X u pacjenta, lokalizacji i stopnia krwawienia oraz od stanu i masy ciata
pacjenta.

Lek jest wydawany wytacznie na recepte, a terapie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu rzadkich zaburzen krzepniecia. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Coagadex w domu. Wiecej informacji o sposobie
stosowania leku Coagadex znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Coagadex

Pacjenci z dziedzicznym niedoborem czynnika X sg pozbawieni czynnika X, biatka potrzebnego do
krzepniecia krwi, ktore powstrzymuje krwawienie z ran. U tych pacjentdéw nie nastepuje prawidtowe
krzepniecie krwi, co powoduje trudne do powstrzymania krwawienie i stabe gojenie ran. Substancja
czynna leku Coagadex to ludzki czynnik krzepniecia X wyizolowany z osocza dawcéw krwi. Zastepujac
brakujacy czynnik X, Coagadex wspomaga proces krzepniecia krwi i zapewnia tymczasowg kontrole
krwawienia.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.
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Korzysci ze stosowania leku Coagadex wykazane w badaniach

Coagadex oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 16 pacjentéw z dziedzicznym niedoborem
czynnika X w wieku od 12 do 58 lat. Pacjenci otrzymywali Coagadex w celu leczenia samoistnego
krwawienia w okresie leczenia lub zapobiegania krwawieniu podczas zabiegu chirurgicznego. Gtéwne
kryterium oceny skutecznosci oparto na ocenie dziatania leku przez lekarza i pacjenta pod wzgledem
zapobiegania i leczenia epizodéw krwawienia.

Jesli chodzi o leczenie krwawienia, zarejestrowano i oceniono 187 epizoddw i leczenie produktem
Coagadex oceniono jako ,doskonate” lub ,dobre” w przypadku 98,4% epizodéw krwawienia. W
przypadku 3 drobnych zabiegéw chirurgicznych w trakcie badania lek Coagadex zostat oceniony jako
doskonaty w zapobieganiu epizodom krwawienia.

W badaniu z udziatem 9 dzieci w wieku ponizej 12 lat (z ktérych 4 byto w wieku ponizej 4 lat) rutynowe
leczenie profilaktyczne lekiem Coagadex przez 6 miesiecy oceniono jako doskonate pod wzgledem
ograniczenia lub zapobiegania epizodom krwawienia. W badaniu zgtoszono facznie 10 krwawien, z
ktorych 4 leczono lekiem Coagadex. Jeden wlew leku Coagadex wystarczat do kontrolowania kazdego
leczonego epizodu krwawienia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Coagadex

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Coagadex (mogace wystgpic
maksymalnie u 1 osoby na 10) to bdl lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, uczucie zmeczenia i
bél plecow.

Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) moga wystepowac rzadko u pacjentéw leczonych z powodu
zaburzen krwawienia (u maksymalnie 1 na 1000 pacjentdow) i w niektorych przypadkach moga by¢
ciezkie. Reakcji tych nie zgtaszano w trakcie badan klinicznych leku Coagadex.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Coagadex znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Coagadex w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Coagadex
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja wzieta pod uwage brak
specjalnych terapii przeciw niedoborowi czynnika X i stwierdzita, ze Coagadex jest skuteczny w
leczeniu i profilaktyce krwawienia u pacjentow cierpiacych na to schorzenie. Dziatania niepozadane leku
Coagadex uznano za mozliwe do opanowania i majgce nasilenie tagodne lub umiarkowane. Biorgc
jednak pod uwage wyjatkowgq rzadkos¢ schorzenia, baza danych dotyczacych bezpieczenstwa jest
niewielka i nie przewiduje sie zarejestrowania rzadkich epizodow w trakcie badan klinicznych.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Coagadex

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Coagadex w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Coagadex sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Coagadex sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Coagadex

Lek Coagadex otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 marca
2016 r.

Dalsze informacje na temat leku Coagadex znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018 r.
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