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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european are (EPAR) pentru
Kogenate Bayer. Documentul explica modul in care agentia a eval xedicamentul, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile izare. Scopul documentului nu
este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea@e e Bayer.

Pentru informatii practice privind utilizarea Kogenate B acientii trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Kogenate Bayer si p t& se utilizeaza?

Kogenate Bayer este un medicam Qse utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul hemoragiei la
pacientii cu hemofilie A (o tulbur; oragica ereditara cauzata de deficitul de factor VIII). Contine
substanta activa octocog aIfa@ rul VIII de coagulare uman).

Cum se utiIizeazé@nate Bayer?

Kogenate Bayer,seafp obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat

de un medic c& enta in tratamentul hemofiliei.

Kogenate ste disponibil sub forma de pulbere si solvent care se amesteca pentru a se obtine o
solutie injectie sau perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Doza si durata tratamentului
depin scopul utilizarii medicamentului, pentru tratamentul sau prevenirea sangerarilor sau in

timpul operatiilor chirurgicale, precum si de gravitatea hemofiliei, de amploarea si localizarea
sangerarii si de starea clinica si greutatea corporald a pacientului. Poate fi necesara ajustarea dozei
daca Kogenate Bayer urmeaza sa fie administrat continuu in perfuzie intravenoasa. Kogenate Bayer
este destinat utilizarii atat pe termen scurt, cat si pe termen lung.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot sa administreze ei insisi tratamentul cu Kogenate Bayer la domiciliu,
dupa o instruire corespunzatoare. Pentru informatii complete, cititi prospectul.
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Cum actioneaza Kogenate Bayer?

Substanta activa din Kogenate Bayer, octocog alfa (factorul VIII de coagulare uman), este o substanta
care ajuta sangele sa se coaguleze. La pacientii cu hemofilie A lipseste factorul VIII, ceea ce cauzeaza
probleme de coagulare a sangelui, cum ar fi hemoragii la nivelul articulatiilor, muschilor si organelor
interne. Kogenate Bayer se utilizeaza pentru a corecta deficitul de factor VIII prin suplinirea lipsei
acestuia, obtindndu-se astfel un control temporar al afectiunii hemoragice.

Octocog alfa este produs printr-o metoda numita ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este produs de
celule in care a fost introdusa o gena (ADN) care le permite sa il produca.

Ce beneficii a prezentat Kogenate Bayer pe parcursul studiilor?

Kogenate Bayer este similar cu alt medicament autorizat anterior in Uniunea European %umlt
Kogenate, dar este preparat in mod diferit, pentru ca medicamentul sa nu contina p provenind
de la om. Din acest motiv, Kogenate Bayer a fost comparat cu Kogenate pentru @‘h

doua medicamente sunt echivalente.

onstra ca cele

Kogenate Bayer administrat sub forma de injectie intravenoasa a fost studi 66 de pacienti care
fusesera tratati anterior cu factor VIII de coagulare uman recombinant@e 61 de copii care nu
fusesera tratati astfel. Principala masura a eficacitatii in studii a fost rul de tratamente necesare
pentru oprirea fiecarei noi hemoragii. La pacientii tratati anterior neral, 95 % din hemoragii au
raspuns la una sau doua injectii intravenoase cu Kogenate‘Bay . Ba pacientii netratati anterior,
aproximativ 90 % din episoadele hemoragice au réspuns@satamentul cu una sau doua injectii
intravenoase.

Kogenate Bayer sub forma de perfuzie continua a fost studiat si pe 15 pacienti cu hemofilie A supusi
unei operatii chirurgicale majore. Principala mastiga a eficacitatii a fost evaluarea medicului cu privire la
eficacitatea opririi hemoragiei. Oprirea hem ¥a fost evaluata ca ,excelenta” la toti cei 15 pacienti.

Unii pacienti pot produce inhibitori ai fa&gul VIII, care sunt anticorpi (proteine) pe care le produce
sistemul imunitar al organismului 1 factorului VIII si care pot determina blocarea actiunii
medicamentului, ducand la pierd ntrolului asupra hemoragiei. Kogenate Bayer administrat in
doza mare a fost studiat pentr, e‘observa daca este eficace in eliminarea anticorpilor din sange
impotriva factorului VIII (p umit inducere a tolerantei imune), astfel incat tratamentul cu
factorul VIII sa ramana cé. Datele furnizate cu privire la inductia tolerantei imune la pacientii cu
inhibitori au aratat cé@ ii pacienti doza mare este eficace, iar inhibitorii au putut fi eliminati, insa
r

datele nu au fost c@ ate suficiente pentru a aproba medicamentul pentru aceasta utilizare.
Care sun @urile asociate cu Kogenate Bayer?

Au f rtate reactii de hipersensibilitate (alergice) asociate cu medicamentele cu factor VIII, care
pot fi e n unele cazuri. Reactiile de hipersensibilitate la nivelul pielii (mancdrime, urticarie si
eruptie pe piele) pot fi frecvente (la 1 pana la 10 pacienti din 100), dar o reactie alergica severa este
rara (la 1 pana la 10 pacienti din 10 000).

Exista riscul asociat cu medicamentele cu factor VIII ca anumiti pacienti sa produca inhibitori
(anticorpi) impotriva factorului VIII, determinand incetarea efectului medicamentului si pierderea
controlului asupra sangerarii. In astfel de cazuri trebuie contactat un centru specializat in tratamentul
hemofiliei.
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Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Kogenate Bayer, cititi prospectul.
Kogenate Bayer este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la factorul VIII de
coagulare uman, la proteina de soarece sau de hamster sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Kogenate Bayer?

Agentia a hotarat ca beneficiile Kogenate Bayer sunt mai mari decét riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament. Agentia a concluzionat ca
Kogenate Bayer s-a dovedit eficace in tratarea si prevenirea hemoragiei la pacientii cu hemofilie A si ca
prezinta un profil de siguranta acceptabil.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kogenate Bay {b»

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri SI
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kogenate Bayer, care trebuie respe& personalul

medical si de pacienti. 0

Alte informatii despre Kogenate Bayer @»

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pent&@nate Bayer, valabila pe
intreg teritoriul UE, la 4 august 2000. %

EPAR-ul complet pentru Kogenate Bayer este disponibil pe,site@gentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment ts. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Kogenate Bayer, cititia@ (care face parte, de asemenea, din

EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra s acistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dat%O—ZOl?.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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