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Cevenfacta (eptakog beta [aktivovany])

Prehlad o lieku Cevenfacta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cevenfacta a na ¢o sa pouziva?

Liek Cevenfacta sa pouziva na lieCbu epizdod krvacania a na prevenciu krvacania u pacientov
podstupujlcich chirurgicky zakrok. Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a
starsich s dedi¢nou hemofiliou, u ktorych sa vytvorili alebo sa predpoklada, Ze sa vytvoria inhibitory
(protilatky) koagulacnych faktorov VIII alebo IX (proteinov, ktoré sa podielajd na zrazani krvi), alebo
u ktorych nie je pravdepodobné, ze budl odpovedat na lie¢bu tymito koagulaénymi faktormi.

Liek Cevenfacta obsahuje lieCivo eptakog beta (aktivovany).

Ako sa liek Cevenfacta pouziva?

Vydaj lieku Cevenfacta je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou hemofilie alebo poruch krvacania.

Liek sa podava formou injekcie do Zzily.

Pri lie¢be epizéd krvacania sa ma podiato¢nd dévka podat ¢o najskér po prvych zndmkach krvacania.
Pri miernom az stredne zdvaznom krvécani mdzu pacienti dostat zacdiatoéni davku 225 mikrogramov
na kilogram telesnej hmotnosti a ak krvacanie nie je kontrolované po 9 hodinach, maju sa davky 75
mikrogramov na kilogram podavat kazdé 3 hodiny, az kym krvdacanie nie je kontrolované. Pacienti
mdZu zadat uzivat aj ddvku 75 mikrogramov na kilogram telesnej hmotnosti, ktord sa opakuje kazdé 3
hodiny aZ do dosiahnutia kontroly krvacania. Pri zdvaznom krvacani sa pacientom ma podat 225
mikrogramov na kilogram a v pripade, Ze krvacanie nie je do 6 hodin po prvej davke kontrolované,
maju sa podavat davky 75 mikrogramov na kilogram kazdé 2 hodiny, az kym krvacanie nie je
kontrolované.

Na prevenciu krvacania pocas chirurgickych alebo inych lekarskych zakrokov sa liek Cevenfacta podava
pred zakrokom a pocas zakroku a v niektorych pripadoch niekolko dni po zakroku, pricom davka zavisi
od druhu chirurgického zakroku.

Pacienti si po prislusnom zaskoleni mdZu poddavat liek Cevenfacta sami alebo im ho mdzu podavat ich
opatrovatelia, ale lie¢ba doma nemé presiahnut 24 hodin bez konzulticie s oSetrujicim lekarom.

Viac informacii o pouzivani lieku Cevenfacta si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara ¢i lekarnika.
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Akym sposobom liek Cevenfacta ucinkuje?

LieCivo lieku Cevenfacta, eptakog beta, sa vyraba z krali¢ieho mlieka technolégiou rekombinantnej
DNA. Je takmer identické s ludskym proteinom nazyvanym koagulac¢ny faktor VII a p6sobi rovnakym
spoésobom. Faktor VII sa v tele podiela na zrdzani krvi a to tak, Ze aktivuje dalsi faktor zrazanlivosti
krvi (nazyvany faktor X), ktory potom spusta sériu krokov na vytvorenie krvnej zrazeniny na mieste
krvacania.

Aktivovanim faktora X sa mdzZe liekom Cevenfacta kontrolovat krvacanie u 0osdb s hemofiliou A alebo B,
ktoré nemaju alebo nemaju dostatok faktorov zrdzanlivosti VIII alebo IX alebo sa u nich vytvorili
inhibitory tychto faktorov.

Aké prinosy lieku Cevenfacta boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Cevenfacta sa hodnotili v hlavnej studii u dospelych a dospievajucich (starsich ako 12
rokov) s hemofiliou A alebo B s inhibitormi. V tejto studii sa liek Cevenfacta neporovnaval s inou
liec¢bou.

Po epizddach krvacania sa liek Cevenfacta podaval 27 pacientom a v pripade 81,0 % (204 z 252)
epizdd lieCenych nizSou davkou (75 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti pacienta) a 90,3 % (195 z
216) epizdd lieCenych vyssou davkou (225 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti pacienta) sa
priznaky vo velkom rozsahu zmiernili alebo 12 hodin po prvej injekcii Uplne vymizli.

V dalSej Studii, v ktorej sa skimal liek Cevenfacta na prevenciu nekontrolovaného krvécania pocas
chirurgickych zakrokov a po nich, 12 pacientov s hemofiliou A alebo B dostalo liek pred chirurgickym
zakrokom, pocas neho a po nom. Dva dni po chirurgickom zdkroku sa kontrola pooperacnej straty krvi
povazovala za dobru alebo vynikajucu v pripade 81,8 % (9 z 12) chirurgickych zakrokov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cevenfacta?

NajcastejSie vedlajsie ucinky lieku Cevenfacta (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu zo 100) su
neprijemny pocit v mieste podania injekcie a hematém (zhromazdovanie krvi pod koZou), ako aj
reakcie sUvisiace s podanim injekcie, zvy$enie telesnej teploty, zavraty a bolest hlavy.

Liek Cevenfacta nesmu pouzivat osoby, ktoré s precitlivené (alergické) na eptakog beta, na kraliky
alebo proteiny krélikov alebo na iné zlozky lieku.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cevenfacta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cevenfacta povoleny v EU?

Dostupné moznosti liecby u pacientov s hemofiliou s inhibitormi s velmi obmedzené. LieCba liekom
Cevenfacta bola ucinna pri kontrole epizéd krvacania u pacientov vo veku 12 rokov a starsich, pricom
vedlajsie Ucinky boli mierne. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Cevenfacta su
vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cevenfacta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cevenfacta boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cevenfacta sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Cevenfacta sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cevenfacta

Dalsie informécie o lieku Cevenfacta sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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