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Coagadex (factor X de coagulare uman)
O prezentare generala a Coagadex si de ce este autorizat acest medicament
in UE

Ce este Coagadex si pentru ce se utilizeaza?

Coagadex este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea si prevenirea sangerarii (inclusiv in
timpul operatiilor chirurgicale si ulterior acestora) la pacientii cu deficit ereditar de factor X. Deficienta
de factor X este o tulburare de sangerare cauzata de lipsa factorului X, o proteina cu rol in coagularea
normald a sangelui.

Deficienta de factor X este rara, iar Coagadex a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat Tn boli rare) la 14 septembrie 2007. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele

desemnate ca orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation

Coagadex contine substanta activa factor X de coagulare uman.
Cum se utilizeaza Coagadex?

Coagadex se administreaza prin injectie in vena. Doza si frecventa injectiilor depind de severitatea
deficitului de factor X de care sufera pacientul, de amploarea si localizarea sangerarii, precum si de
starea clinica si greutatea corporald a pacientului.

Coagadex se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul tulburarilor rare de sangerare. Pacientii isi pot
administra singuri injectia cu Coagadex la domiciliu, dupa ce au fost instruiti corespunzator. Pentru
informatii suplimentare cu privire la utilizarea Coagadex, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Coagadex?

La pacientii cu deficit congenital de factor X lipseste factorul X, o proteina necesara la inchegarea
sangelui pentru a opri sdngerarea unei rani. La acesti pacienti, sdngele nu se incheaga corespunzator
si, ca urmare, sangerarile sunt greu de oprit si ranile se vindeca incet. Substanta activa din Coagadex
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este factorul X uman izolat din plasma provenita de la donatori de sénge. Prin suplinirea factorului X
lipsa, Coagadex ajuta la coagularea sangelui si permite tinerea temporara sub control a sangerarii.

Ce beneficii a prezentat Coagadex pe parcursul studiilor?

Coagadex a fost studiat intr-un studiu principal care a cuprins 16 pacienti cu deficit ereditar de

factor X, cu varste intre 12 si 58 de ani. Pacientilor li s-a administrat Coagadex fie pentru tratarea
sangerarilor spontane din perioada de tratament, fie pentru prevenirea sangerarii in timpul operatiilor
chirurgicale. Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe evaluarea de catre medic si de catre pacient
a felului in care a functionat tratamentul pentru prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice.

in ceea ce priveste tratarea sangerarii, s-au inregistrat si s-au evaluat 187 de episoade de sangerare,
iar tratamentul cu Coagadex a fost apreciat ca ,excelent” sau ,.bun” in 98,4 % din aceste episoade. Tn
cele 3 operatii chirurgicale minore din timpul studiului, Coagadex a fost apreciat ca fiind excelent in
prevenirea episoadelor hemoragice.

Tntr-un studiu care a cuprins 9 copii cu varsta sub 12 ani (din care 4 cu varsta sub 4 ani), tratamentul
preventiv de rutina cu Coagadex timp de 6 luni a fost apreciat ca fiind excelent in reducerea sau
prevenirea episoadelor hemoragice. Tn total, in cadrul studiului au fost raportate 10 sdngerari, din care
4 au fost tratate cu Coagadex. O singura perfuzie cu Coagadex a fost suficienta pentru a tine sub
control fiecare eveniment de sangerare tratat.

Care sunt riscurile asociate cu Coagadex?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Coagadex (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt durere sau roseata la locul injectarii, stare de epuizare (oboseald) si dureri de spate.

Rar pot aparea reactii de hipersensibilitate (alergice) la pacientii tratati pentru tulburari de sangerare
(la cel mult 1 pacient din 1 000), acestea putand fi severe in unele cazuri. Aceste reactii nu au fost
raportate in timpul studiilor clinice cu Coagadex.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Coagadex, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Coagadex in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Coagadex sunt mai mari decét riscurile
asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a luat in considerare
lipsa de terapii specifice pentru deficitul de factor X si a concluzionat ca Coagadex este eficace in
tratarea si prevenirea sangerarii la pacientii care au aceasta afectiune. Reactiile adverse la Coagadex
au fost considerate gestionabile si de intensitate usoara sau moderatd. Data fiind raritatea extrema a
acestei tulburari, baza de date de siguranta este insa redusa si nu este de asteptat sa se manifeste
evenimente rare in timpul studiilor clinice.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Coagadex?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Coagadex, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Coagadex sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Coagadex sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Coagadex

Coagadex a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 martie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Coagadex sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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