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Elocta (efmoroctocog alfa)
O prezentare generala a Elocta si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Elocta si pentru ce se utilizeaza?

Elocta este un medicament utilizat pentru tratamentul si prevenirea hemoragiei (sangerarii) la pacientii
cu hemofilie A (o tulburare hemoragica ereditara cauzata de deficitul de factor VIII). Contine substanta
activa efmoroctocog alfa.

Cum se utilizeaza Elocta?

Elocta este disponibil sub forma de pulbere si solvent pentru prepararea unei solutii injectabile. Injectia
se administreaza in vena in decurs de cateva minute. Doza si frecventa injectiilor depind de utilizarea
Elocta in tratamentul sau Tn prevenirea sangerarii, de severitatea deficitului de factor VIII al
pacientului, de amploarea si localizarea sangerarii si de starea clinica si greutatea corporala a
pacientului.

Elocta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Elocta, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Elocta?

Pacientilor cu hemofilie A le lipseste factorul VIII, o proteina necesara pentru coagularea normala a
sangelui si, prin urmare, sangereaza cu usurinta. Efmoroctocog alfa, substanta activa din Elocta,
actioneaza in organism in acelasi mod ca factorul VIII uman. Acesta suplineste lipsa factorului VIII,
facilitand astfel coagularea sangelui si permitand tinerea temporara sub control a sangerarii.

Ce beneficii a prezentat Elocta pe parcursul studiilor?

Doua studii principale cu Elocta au dovedit ca medicamentul este eficace atat in prevenirea, cat si in
tratamentul episoadelor hemoragice.
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Tntr-un studiu efectuat la 165 de pacienti adulti cu hemofilie A, pacientii cdrora li s-a administrat Elocta
ca tratament preventiv adaptat au avut in jur de 3 episoade hemoragice pe an, fatd de 37 de episoade
pe an la pacientii cdrora nu li s-a administrat tratament preventiv. in plus, atunci cdnd au aparut
sangerari, tratamentul cu Elocta a fost apreciat ca ,excelent” sau ,bun” in mai mult de 78 % din cazuri,
in 87 % din cazuri disparitia episoadelor hemoragice producandu-se dupa numai o injectie.

Tntr-un studiu efectuat la 69 de copii, Elocta a avut o eficacitate asemanatoare: in medie au aparut
2 episoade hemoragice pe an, iar in 81 % din cazuri disparitia acestora s-a produs dupa numai o
injectie.

Care sunt riscurile asociate cu Elocta?

Reactiile de hipersensibilitate (alergice) sunt rareori observate in asociere cu Elocta si includ: umflarea
fetei, eruptie pe piele, urticarie, senzatie de apasare in piept si dificultati de respiratie, senzatie de
arsura si intepaturi la locul de injectare, frisoane, inrosire a fetei, mancarimi pe tot corpul, dureri de
cap, tensiune arteriald mic3, letargie, greatd, neliniste si batdi rapide ale inimii. In unele cazuri, aceste
reactii pot deveni severe.

De asemenea, exista riscul ca in asociere cu medicamentele cu factor VIII anumiti pacienti sa produca
inhibitori (anticorpi) impotriva factorului VIII, care sa duca la oprirea efectului medicamentului si la
pierderea controlului asupra sangerarii.

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

Studiile demonstreaza ca Elocta este eficace in prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice la
pacientii cu hemofilie A, iar profilul de siguranta al acestuia este in conformitate cu ceea ce se
preconizeaza pentru alte medicamente de acest tip. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Elocta sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Elocta, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Elocta

Elocta a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 19 noiembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Elocta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Elocta.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2018.
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