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Elocta (efmoroktokog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Elocta i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

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

Elocta to lek stosowany w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentow z hemofilig A (dziedziczne
zaburzenie krzepniecia krwi wywotane niedoborem czynnika VIII). Lek zawiera substancje czynng
efmoroktokog alfa.

Jak stosowac lek Elocta

Lek jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwér do
wstrzykniecia. Wstrzykniecie podaje sie dozylnie w ciggu kilku minut. Dawka i czesto$¢ wstrzykniec
zalezy od tego, czy lek Elocta jest stosowany do leczenia czy proflaktyki krwawien, stopnia niedoboru
czynnika VIII u pacjenta, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta.

Lek Elocta wydawany jest wytacznie na recepte, a leczenie powinno rozpocza¢ sie pod nadzorem
lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Elocta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Elocta

U pacjentow z hemofilig A nie wystepuje czynnik VIII, biatko potrzebne do prawidiowego krzepniecia
krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Elocta, efmoroktokog
alfa, dziata w organizmie w taki sam sposob jak ludzki czynnik VIII. Zastepuje ona brakujacy czynnik
VIII, wspomagajac w ten sposdb proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowg kontrole
krwawienia.

Korzysci ze stosowania leku Elocta wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Elocta jest skuteczny zaréwno w profilaktyce, jak i
leczeniu epizodéw krwawienia.
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W badaniu z udziatem 165 o0sdb dorostych z hemofilig A u pacjentéw, ktérym podawano lek Elocta w
ramach zindywidualizowanego leczenia zapobiegawczego, wystapity okoto 3 epizody krwawienia
rocznie, w poréwnaniu z 37 epizodami rocznie u pacjentdw nieotrzymujacych leku w ramach
profilaktyki. Ponadto w przypadku wystapienia krwawienia leczenie z zastosowaniem leku Elocta
oceniano jako ,doskonate” lub ,,dobre” w ponad 78% przypadkdéw, a 87% epizodow krwawienia
ustgpito po jednorazowym wstrzyknieciu.

W badaniu z udziatem 69 dzieci lek Elocta okazat sie rdwnie skuteczny: w ciggu roku wystapity srednio
2 epizody krwawienia, a 81% ustgpito po jednorazowym wstrzyknieciu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Elocta

Podczas stosowania leku Elocta rzadko obserwuje sie reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) ktére
obejmuja: obrzek twarzy, wysypka, pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej i trudnosci w
oddychaniu, pieczenie i klucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, zaczerwienienie, swedzenie catego
ciata, béle gtowy, niedocisnienie tetnicze, sennos$é, nudnosci, niepokdj ruchowy i przyspieszone bicie
serca. W niektorych przypadkach reakcje te moga by¢ ciezkie.

W przypadku lekéw zastepujacych czynnik VIII istnieje rowniez ryzyko, ze u niektérych pacjentow
pojawig sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII sprawiajace, ze lek przestaje dziatac
i nastepuje utrata kontroli krwawien.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Elocta w UE

Badania wykazuja, ze lek Elocta jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u
pacjentéw z hemofilig A, a bezpieczenstwo jego stosowania jest poréwnywalne z bezpieczenstwem
stosowania innych lekéw tego rodzaju. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Elocta przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Elocta

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

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

Inne informacje dotyczace leku Elocta

Lek Elocta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 listopada
2015r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2018.
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