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Jivi (damoktokog alfa pegol)
Przeglad wiedzy na temat leku Jivi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

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

Jivi jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentow z hemofilig A,
dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi wynikajacym z braku biatka krzepniecia zwanego
czynnikiem VIII. Lek Jivi moze byc¢ stosowany u os6b dorostych i dzieci w wieku od 7 lat, ktére
wczesniej byly leczone.

Lek Jivi zawiera substancje czynng damoktokog alfa pegol.
Jak stosowacé lek Jivi

Lek Jivi wydawany jest wytacznie na recepte, a leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Lek Jivi podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka i czesto$¢ podania zalezg od tego, czy lek
jest stosowany do leczenia czy profilaktyki krwawien, a takze od ciezkosci hemofilii, rozlegtosci i
lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta. Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci
lub ich opiekunowie mogg by¢ w stanie samodzielnie wstrzykiwac lek Jivi w domu.

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

Jak dziata lek Jivi

U pacjentow z hemofilig A nie wystepuje czynnik VIII, czyli biatko potrzebne do krzepniecia krwi,
wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Jivi, tj. damoktokog alfa
pegol, jest sztucznie opracowang wersjg czynnika VIII i dziata w taki sam sposo6b jak czynnik VIII
wytwarzany przez organizm. Zastepuje ona brakujacy czynnik VIII, wspomagajac w ten sposdb proces
krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowg kontrole zaburzen krwawienia.
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W leku Jivi czynnik VIII jest zwigzany z substancjg zwang glikolem polietylenowym (PEG), ktéra
sprawia, ze lek przez dtuzszy czas pozostaje w organizmie, przedtuzajac w ten sposob jego dziatanie i
umozliwiajgc podawanie go z mniejszg czestotliwoscia.

Korzysci ze stosowania leku Jivi wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Jivi jest skuteczny w ograniczaniu liczby epizodéw krwawienia u pacjentdw z ciezkg
postacig hemofilii A i zatrzymywaniu krwawienia w razie jego wystagpienia. W badaniach tych nie
porownywano leku Jivi z innym leczeniem lub placebo (leczenie pozorowane). W badaniu z udziatem
134 pacjentéw w wieku od 12 lat u 114 pacjentéw otrzymujacych lek Jivi profilaktycznie wystepowaty
okoto 2 epizody krwawienia rocznie. U 20 pacjentow, ktérym podawano lek Jivi w ramach leczenia
krwawienia w chwili jego wystgpienia, odnotowano okoto 23 epizodéw krwawienia rocznie. W drugiej
czesci badania 17 pacjentow otrzymywato lek Jivi w celu kontrolowania krwawienia w trakcie 20
powaznych zabiegdw chirurgicznych. W przypadku wszystkich zabiegow lek Jivi oceniono jako dobry
lub doskonaty w hamowaniu krwawienia.

W drugim badaniu z udziatem 61 dzieci w wieku ponizej 12 lat lek Jivi podawany profilaktycznie
zmniejszat liczbe epizodow krwawienia do okoto 3 rocznie.

W trzecim badaniu z udziatem 35 wczesniej leczonych dzieci w wieku od 7 do 11 lat u 32 dzieci, ktéorym
podawano lek Jivi profilaktycznie, odnotowano $rednio 1 epizod krwawienia rocznie. Lek Jivi oceniono
jako dobry lub doskonaty w tamowaniu krwawienia w 71% przypadkdw.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Jivi

Peten wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jivi znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jivi (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to bdl gtowy. Podczas stosowania leku Jivi czesto obserwuje sie reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne) (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow), ktére mogg obejmowac: obrzek,
pieczenie i klucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, zaczerwienienie twarzy, swedzacg wysypke, bol
gtowy, pokrzywke, niedoci$nienie tetnicze, sennos¢, nudnosci i wymioty, niepokdj ruchowy,
tachykardie, uczucie ucisku w klatce piersiowej i $wiszczacy oddech. W niektorych przypadkach reakcje
te moga by¢ ciezkie.

Po leczeniu z zastosowaniem produktéw zawierajacych czynnik VIII, w tym leku Jivi, u niektérych
pacjentédw mogg pojawic sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII, uniemozliwiajace
skuteczne dziatanie leku i powodujace utrate kontroli krwawien. W takich wypadkach nalezy
skontaktowac sie ze specjalistycznym osrodkiem zajmujacym sie leczeniem hemofilii.

Leku Jivi nie wolno stosowac u pacjentéw z alergig na biatka myszy lub chomika.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jivi w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Jivi przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Badania wykazuja, ze lek Jivi jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u pacjentéw
z hemofilig A, a bezpieczenstwo jego stosowania jest poréwnywalne z bezpieczenstwem stosowania
innych produktéw zawierajacych czynnik VIII.

W trakcie udzielania zezwolenia badania laboratoryjne wykazaty, ze w wyniku diugotrwatego
stosowania PEG, ktéry jest czescig substancji czynnej leku Jivi, moze gromadzi¢ sie w organizmie, w
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tym w strukturze mdézgu nazywanej splotem naczynidwkowym. Z uwagi na to, ze moze to potencjalnie
powodowacé problemy, zwtaszcza u dzieci w wieku ponizej 12 lat, lek Jivi zostat dopuszczony do
stosowania wytacznie u oséb dorostych i dzieci w wieku od 12. roku zycia. Od tego czasu firma
dostarczyta dane wykazujace, ze profil bezpieczenstwa u pacjentéw w wieku od 7 do 11 lat jest
porownywalny z profilem pacjentéw w wieku 12 lat i starszych.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jivi

Firma, ktora wprowadza lek Jivi do obrotu, prowadzi badanie w celu przeanalizowania potencjalnego
wptywu gromadzenia sie PEG w splocie naczynidwkowym mdzgu i innych narzadach.

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

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

Inne informacje dotyczace leku Jivi

Lek Jivi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 listopada 2018 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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