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Jivi (damoctocog alfa pegol)
Prezentare generala a Jivi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jivi si pentru ce se utilizeaza?

Jivi este un medicament utilizat pentru tratamentul si prevenirea hemoragiei (sangerarii) la pacientii cu
hemofilie A, o tulburare hemoragica ereditara cauzata de lipsa unei proteine de coagulare numite
factor VIII. Jivi se poate utiliza la adulti si copii cu varsta de cel putin 7 ani care au fost tratati anterior.

Jivi contine substanta activa damoctocog alfa pegol.

Cum se utilizeaza Jivi?

Jivi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie sa se desfasoare
sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei.

Jivi se administreaza prin injectie in vena. Doza si frecventa tratamentului depind de utilizarea
medicamentului in tratamentul sau prevenirea sangerarii, precum si de gravitatea hemofiliei, de
amploarea si localizarea sangerarii si de starea clinica si greutatea pacientului. Pacientii sau ingrijitorii
lor pot administra ei insisi tratamentul cu Jivi la domiciliu, dupa o instruire corespunzatoare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jivi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Jivi?

Pacientilor cu hemofilie A le lipseste factorul VIII, o proteina necesara pentru coagularea sangelui, si,
prin urmare, sangereaza cu usurinta. Substanta activa din Jivi, damoctocogul alfa pegol, este o
versiune artificiald a factorului VIII si actioneaza la fel ca factorul VIII al organismului. Aceasta
suplineste lipsa factorului VIII, ajutand astfel la coagularea sangelui si permitand tinerea temporara
sub control a afectiunii hemoragice.

In Jivi, factorul VIII se leagé de o substantd numita polietilenglicol (PEG), care ajutd medicamentul s
ramana in corp mai mult timp, prelungindu-i astfel actiunea si facand posibila administrarea mai rara.
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Ce beneficii a prezentat Jivi pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Jivi este eficace in reducerea numarului de episoade hemoragice la pacientii cu
hemofilie A severa si oprirea sadngerarii atunci cdnd apare. In aceste studii Jivi nu a fost comparat cu
alt tratament sau cu placebo (un preparat inactiv). intr-un studiu care a cuprins 134 de pacienti cu
varsta de cel putin 12 ani, 114 pacienti carora li s-a administrat Jivi ca tratament profilactic au avut
aproximativ 2 episoade hemoragice pe an. Cei 20 de pacienti carora li s-a administrat Jivi pentru a
trata sdngerarea atunci cand a aparut au avut aproximativ 23 de episoade hemoragice pe an. In a
doua parte a studiului, 17 pacienti au primit Jivi pentru a tine sub control sdngerarea in 20 de operatii
majore. Jivi a fost apreciat ca bun sau excelent in oprirea sangerarii in toate operatiile.

Intr-un al doilea studiu, care a cuprins 61 de copii cu varsta sub 12 ani, Jivi administrat ca tratament
profilactic a redus numarul episoadelor hemoragice la aproximativ 3 episoade pe an.

Intr-un al treilea studiu, care a cuprins 35 de copii tratati anterior cu varsta intre 7 si 11 ani, 32 de
copii carora li s-a administrat Jivi ca tratament profilactic au avut in medie 1 episod hemoragic pe an.
Jivi a fost apreciat ca bun sau excelent in oprirea sangerarii in 71 % din cazuri.

Care sunt riscurile asociate cu Jivi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jivi, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Jivi (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10)
este durerea de cap. Reactiile de hipersensibilitate (alergice) sunt frecvente cu Jivi (afecteaza cel mult
1 persoana din 10) si pot fi umflare, senzatie de arsura si de intepaturi la locul de injectare, frisoane,
inrosirea fetei, furnicaturi, eruptie pe piele insotita de mancarime, dureri de cap, urticarie, tensiune
arteriala mica, letargie, greata si varsaturi, neliniste, batai rapide ale inimii, senzatie de apasare in
piept si respiratie suieratoare. In unele cazuri, aceste reactii pot deveni severe.

in urma tratamentului cu medicamente care contin factor VIII, inclusiv cu Jivi, unii pacienti pot
produce inhibitori (anticorpi) impotriva factorului VIII, impiedicand efectul medicamentului si
determinand pierderea controlului asupra sangerérii. In astfel de cazuri trebuie contactat un centru
specializat in tratamentul hemofiliei.

Jivi este contraindicat la pacientii alergici la proteinele de soarece sau de hamster.
De ce a fost autorizat Jivi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Jivi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Studiile demonstreaza ca Jivi este eficace in prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice la pacientii
cu hemofilie A, iar siguranta sa este comparabild cu cea a altor medicamente care contin factor VIII.

La momentul autorizarii, studiile de laborator au aratat ca PEG, care face parte din substanta activa din
Jivi, se poate acumula in organism, inclusiv intr-o structura a creierului numita plex coroid, in urma
unui tratament de lunga durata. Deoarece acest lucru ar putea cauza probleme, in special la copii cu
varsta sub 12 ani, utilizarea Jivi a fost autorizata initial numai la adulti si adolescenti cu varsta de cel
putin 12 ani. De atunci, compania a furnizat date care arata ca profilul de siguranta la pacientii cu
varsta cuprinsa intre 7 si 11 ani este comparabil cu cel al pacientilor cu varsta de cel putin 12 ani.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jivi?

Compania care comercializeaza Jivi efectueaza un studiu pentru a investiga efectele potentiale ale
acumularii de PEG in plexul coroid al creierului si in alte organe.

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Jivi sunt monitorizate continuu. Reactiile
adverse raportate pentru Jivi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare pentru
protectia pacientilor.

Alte informatii despre Jivi

Jivi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 noiembrie 2018.

Mai multe informatii despre Jivi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2025.
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