EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/653904/2017
EMEA/H/C/000520

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Advate
oktokog alfa

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Advate. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Advate.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Advate, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Advate a na ¢o sa pouziva?

Liek Advate sa pouZziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov kazdého veku s hemofiliou A
(dedi¢nou poruchou zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom faktora VIII). Liek obsahuje Gcinnu
latku oktokog alfa (fudsky koagula¢ny faktor VIII).

Ako sa liek Advate pouziva?

Vydaj lieku Advate je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s
lie¢bou hemofilie, pricom ma byt v pripade zdvaznej alergickej reakcie (anafylaxie) k dispozicii
resuscitacné vybavenie.

Liek Advate je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmie$ajl a vytvori sa injekény
roztok, ktory sa podava do zily. Davka a trvanie liecby zavisia od toho, ¢i sa liek Advate pouziva

na lieCbu alebo na prevenciu krvacania alebo pocas chirurgického zakroku, ako aj od hladiny faktora
VIl u pacienta, od zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania, stavu a telesnej hmotnosti
pacienta. Liek Advate je urceny na kratkodobé alebo dlhodobé pouzivanie.

Pacienti si mdzu po primeranom zaskoleni podavat liek Advate sami v domécom prostredi, alebo im ho
modzu podavat ich opatrovatelia. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Advate Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Advate, oktokog alfa (ludsky koagulaény faktor VIII), je latka, ktord poméha pri
zrazani krvi. Pacienti s hemofiliou A maju nedostatok faktora VIII, ¢o spésobuje problémy so
zrdzanlivostou krvi, ako je napriklad krvéacanie v kiboch, svaloch alebo vnatornych organoch. Liek
Advate sa pouziva na napravu nedostatku faktora VIII tak, Ze nahradi chybajuci faktor VIII, ¢o
poskytne docasnu kontrolu nad poruchou zrazanlivosti krvi.

Oktokog alfa sa vyraba metédou znamou ako tzv. technolégia rekombinantnej DNA: vyrabaju ho
bunky, do ktorych bol vioZzeny gén (DNA), ktory im umozfuje vytvarat oktokog alfa.

Aké prinosy lieku Advate boli preukazané v studiach?

Liek Advate sa podoba inému lieku, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Recombinate, vyraba sa
vSak inym spdsobom, takze neobsahuje proteiny odvodené z ¢loveka alebo zvierata. Z tohto dévodu sa
liek Advate porovnaval s liekom Recombinate v jednej hlavnej stadii zahffiajucej 111 pacientov s
hemofiliou A s ciefom preukazat, Ze tieto dva lieky si rovhocenné.

Studia pokracovala sledovanim poctu epizéd krvacania a hodnotenim Gcinnosti lieku Advate pri
zastaveni krvacania na stupnici od Ziadnej Géinnosti az po vybornt Géinnost u 107 pacientov, pri¢om
véetci uzivali liek Advate. Ucinnost lieku Advate sa hodnotila ako vyborna alebo dobré v pripade 86 %
z 510 novych epizéd krvacania. Okrem toho si 81 % tychto epizdd krvacania vyzadovalo len jednu
lieCbu liekom Advate.

V dalsich troch studiach sa skimalo pouzitie lieku pri prevencii krvacania a pri chirurgickych zakrokoch
u pacientov so zavaznou alebo stredne zavaznou hemofiliou A vratane jednej Studie u 53 deti mladSich
ako Sest rokov. Tieto dalSie stddie potvrdili U¢innost lieku Advate vratane $tudii, ktoré sa uskutocnili u
deti mladsich ako Sest rokov.

U niektorych pacientov sa m6zu vytvorit inhibitory faktora VIII, ¢o su protildtky (proteiny) vytvorené
imunitnym systémom tela proti faktoru VIII, ktoré m6zu spbsobit, ze liek prestane Uc¢inkovat, ¢o vedie
k strate kontroly nad krvacanim. Skimalo sa podavanie lieku Advate vo vysokej davke s cielom zistit,
¢i je liek ucinny pri odstranovani protilatok proti faktoru VIII z krvi (postup znamy ako indukcia
imunitnej tolerancie), aby sa zachovala Géinnost lieéby faktorom VIII. PredloZené Udaje o indukcii
imunitnej tolerancie u pacientov s inhibitormi sa nepovazovali za dostato¢né na povolenie lieku na toto
konkrétne pouzitie.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Advate?

Casté vedlajdie Gcinky lieku Advate (postihujlice 1 az 10 pacientov zo 100) st bolest hlavy a pyrexia
(horucka).

Boli hldsené reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré mozu byt v niektorych pripadoch
zavazné.

V pripade liekov obsahujucich faktor VIII existuje riziko, Ze u niektorych pacientov sa vytvoria
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spdsobi, ze liek prestane Ulinkovat a vedie to k strate
kontroly nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat Specializované centrum pre
hemofiliu.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Advate sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela. Liek Advate nesmu pouzivat osoby, ktoré s precitlivené (alergické) na
fudsky koagulacny faktor VIII, na bielkoviny pochadzajuce z mysi alebo Skreckov, alebo na iné zlozky
lieku.
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Preco bol liek Advate povoleny?

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Advate su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporucila
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh. Agentlra dospela k zdveru, Ze sa preukazala Géinnost lieku
Advate pri lieCbe a prevencii krvacania u pacientov s hemofiliou A a liek ma prijatelny bezpecnostny
profil.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Advate?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Advate boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Advate

Dria 2. marca 2004 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Advate na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Advate sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Advate, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000520/human_med_000630.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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