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Esperoct (pegylowany turoktokog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Esperoct i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Esperoct i w jakim celu sie go stosuje

Esperoct jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawienia u dzieci, mtodziezy i oséb
dorostych z hemofilig A, ktéra jest dziedziczng skazg krwotoczng spowodowang niedoborem czynnika
VIII — biatka, ktére pomaga krwi krzepnac.

Substancja czynng zawartg w leku Esperoct jest pegylowany turoktokog alfa.

Jak stosowac lek Esperoct

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
hemofilii.

Esperoct podaje sie w postaci wstrzykniecia dozylnego. Dawka, czestos¢ wstrzyknied i dtugosé leczenia
zaleza od tego, czy lek jest stosowany do leczenia czy profilaktyki krwawien, a takze od nasilenia
hemofilii, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz stanu zdrowia i masy ciata pacjenta. Po przejsciu
odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie mogg by¢ w stanie samodzielnie wstrzykiwac lek
Esperoct w domu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Esperoct znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Esperoct

U pacjentow z hemofilig A nie wystepuje czynnik VIII, biatko potrzebne do prawidlowego krzepniecia
krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Esperoct, pegylowany
turoktokog alfa, dziata w organizmie w taki sam sposéb jak ludzki czynnik VIII. Zastepuje ona
brakujacy czynnik VIII, wspomagajac w ten sposdb proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowaq
kontrole zaburzen krwawienia.

Czes¢ substancji czynnej jest pegylowana - dodaje sie zwigzek chemiczny o nazwie glikol
polietylenowy (PEG), aby pomdc utrzymacd lek w organizmie, a przez to przedtuzy¢ jego dziatanie.
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Korzysci ze stosowania leku Esperoct wykazane w badaniach

Wykazano skuteczno$¢ leku Esperoct w profilaktyce i leczeniu krwawien u pacjentéw z ciezkg postacia
hemofilii.

W badaniu gtdwnym z udziatem pacjentéw w wieku od 12 do 66 lat u 175 pacjentéw, ktérym
podawano zapobiegawczo lek Esperoct co 4 dni lub 2 razy w tygodniu, wystgpito $rednio okoto 4
epizoddéw krwawienia rocznie, co stanowito osiggniecie celu badania, ktéry wynosit mniej niz 8,5
epizodu rocznie. W przypadku wystgpienia epizodéw krwawienia w 94% przypadkdw zostaty one
skutecznie wyleczone po podaniu jednego lub dwéch dodatkowych wstrzykniec.

Kolejnych 12 pacjentow w tym badaniu nie otrzymato leczenia zapobiegawczego, lecz podano im lek
Esperoct w ramach leczenia krwawienia ,na zgdanie”. U tych pacjentéow wystgpito srednio okoto 32
krwawien rocznie, a lek Esperoct skutecznie zatrzymat krwawienie w 97% przypadkdéw po 1 lub 2
wstrzyknieciach.

W drugim badaniu z udziatem 68 dzieci w wieku ponizej 12 lat, ktéorym wczesniej podawano inne leki
zawierajace czynnik VIII, lek Esperoct podawany w leczeniu zapobiegawczym prowadzit do wystapienia
okoto 2 epizodéw krwawienia rocznie w trakcie gtéwnej czesci badania trwajacego 26 tygodni. W
dtugoterminowym przediuzeniu drugiego badania u dzieci wystapito srednio mniej niz 1 epizod
krwawienia na rok; wszystkie krwawienia byty skutecznie leczone dodatkowymi dawkami leku
Esperoct.

W trzecim badaniu gtéwnym z udziatem 81 dzieci w wieku ponizej 6 lat, ktore nie otrzymywaty
wczesniej lekdw zawierajacych czynnik VIII, u dzieci wystgpito szacunkowo $rednio 1,8 epizodu
krwawienia na rok; 93% krwawien byto skutecznie leczonych lekiem Esperoct.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Esperoct

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

Podczas stosowania leku Esperoct mogg wystgpic¢ reakcje nadwrazliwosci (alergiczne); wystepuja one
niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 osbéb), a w niektdrych przypadkach moggq stac sie ciezkie.
Naleza do nich: obrzek, pieczenie i ktucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, uderzenia goraca,
swedzaca pokrzywka, bdl gtowy, pokrzywka, niedocisnienie, sennos$¢, nudnosci i wymioty, niepokdj
ruchowy, czestoskurcz serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, swiszczacy
oddech.

Bardzo rzadko w organizmie pacjentéw mogg pojawic sie przeciwciata skierowane przeciwko biatku
chomika zawartemu w leku, powodujac reakcje nadwrazliwosci. Leku Esperoct nie wolno stosowac u
pacjentéw z alergig na biatka chomika.

Po leczeniu z zastosowaniem produktdw zawierajacych czynnik VIII, w tym leku Esperoct, u niektérych
pacjentéw moga pojawic sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII sprawiajace, ze lek
przestanie dziata¢ i nastgpi utrata kontroli krwawien. Wéwczas nalezy sie skontaktowac ze
specjalistycznym osrodkiem zajmujacym sie leczeniem hemofilii.

W badaniach klinicznych u okoto jednej trzeciej wczesniej nieleczonych pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie lekiem Esperoct, u ktérych nie wytworzyty sie inhibitory czynnika VIII, wytworzyty sie
przeciwciata skierowane przeciw czesci PEG substancji czynnej. Prowadzito to do zmniejszenia
aktywnosci czynnika VIII, powodujac u niektorych z tych pacjentéw utrate kontroli nad krwawieniem.
Poziom aktywnosci czynnika VIII powrdcit do normy u wszystkich pacjentéw, ktorzy nadal otrzymywali
lek Esperoct.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Esperoct w UE

W badaniach wykazano, ze lek Esperoct jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u
dorostych i dzieci z hemofilig A. Poniewaz lek Esperoct jest pegylowany, pacjenci stosujacy ten lek
mogliby dokonywac mniejszej ilosci, rzadszych wstrzykiwan niz w przypadku standardowych produktéw
zawierajacych FVIII.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Esperoct
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Esperoct

Firma, ktora wprowadza lek Esperoct do obrotu, przeprowadzi badanie w celu przeanalizowania
potencjalnego wptywu akumulacji PEG w splocie naczynidwkowym mdzgu i innych narzadach.

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

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

Inne informacje dotyczace leku Esperoct

Lek Esperoct otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 czerwca
2019 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2024.
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