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Coagadex (ludsky koagulacny faktor X)

Prehlad o lieku Coagadex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Coagadex a na ¢o sa pouziva?

Liek Coagadex sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania (vratane krvacania pocas operacie a po nej)
u pacientov s vrodenym nedostatkom faktora X. Nedostatok faktora X je porucha zrazanlivosti krvi
zapricinena nedostatkom faktora X, proteinu potrebného na normalne zrazanie krvi.

Nedostatok faktora X je zriedkavy, a preto bol liek Coagadex dfia 14. septembra 2007 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine"). Dalsie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mozete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Liek Coagadex obsahuje ucinnu latku ludsky koagulacny faktor X.
Ako sa liek Coagadex pouziva?

Liek Coagadex sa podava formou injekcie do zily. Davka a frekvencia injekcii zavisia od zavaznosti
nedostatku faktora X u pacienta, od rozsahu a miesta krvacania a od ochorenia a telesnej hmotnosti
pacienta.

Vydaj lieku Coagadex je viazany na lekarsky predpis a lietba sa ma zacéat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lie¢bou zriedkavych poruch zraZanlivosti krvi. Pacienti si mdzu vpichovat injekcie lieku
Coagadex sami doma, ak na to boli prisluSne zaSkoleni. Viac informacii o pouzivani lieku Coagadex si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Coagadex ucinkuje?

Pacientom s vrodenym nedostatkom faktora X chyba faktor X, protein potrebny na vytvorenie krvnej
zrazeniny, ktora zastavi krvacanie rany. U tychto pacientov sa krvné zrazeniny nevytvaraju nalezite, ¢o
vedie ku krvacaniu, ktoré sa neda lahko zastavit a ku komplikovanému hojeniu ran. U¢inné latka lieku
Coagadex je ludsky faktor X izolovany z plazmy darcovskej krvi. Nahradenim chybajlceho faktora X
liek Coagadex pomaha zrazat krv a dostat krvacanie do¢asne pod kontrolu.
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Aké prinosy lieku Coagadex boli preukazané v stadiach?

Liek Coagadex sa skiimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 16 pacientov s vrodenym
nedostatkom faktora X vo veku od 12 do 58 rokov. Pacienti dostavali liek Coagadex bud' na liecbu
akéhokolvek spontanneho krvacania pocas obdobia liecby, alebo na prevenciu krvacania pocas
operacie. Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zalozené na posudeni lekara a pacienta, do akej miery liecba
ucinkovala pri prevencii a pri liecbe epizdd krvacania.

Pokial ide o lie¢bu krvacania, bolo zaznamenanych a posudenych 187 epizdd krvacania a liecba liekom
Coagadex bola hodnotena ako vynikajuca alebo dobra v 98,4 % epizéd krvacania. Pri troch mensich
operaciach pocas studie bol liek Coagadex hodnoteny pri prevencii epizéd krvacania ako vynikajuci.

V $tldii zahfiajlcej devat deti mladsich ako 12 rokov (Styri z nich mali menej ako 4 roky) bola bezna
preventivna liecba liekom Coagadex pocas Siestich mesiacov pri znizeni poctu alebo pri prevencii
epizdd krvacania hodnotena ako vynikajlca. V $tddii bolo celkovo hldsenych desat epizdd krvécania, z
ktorych Styri boli liecené liekom Coagadex. Na kontrolu kazdej lieCenej udalosti krvacania stacila jedna
infazia lieku Coagadex.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Coagadex?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Coagadex (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest alebo
zacervenanie na mieste vpichu injekcie, Unava (vycerpanost) a bolest chrbta.

U pacientov lie¢enych na poruchy zrazanlivosti krvi sa zriedkavo mdzu vyskytnut reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie) (az u 1 pacienta z 1 000), ktoré mézu byt v niektorych pripadoch
zavazné. Tieto reakcie neboli hldsené pocas klinickych studii s liekom Coagadex.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Coagadex a zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Coagadex povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Coagadex su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Agentlra vzala do tvahy, Ze k
dispozicii nie je dost $pecifickych terapii na nedostatok faktora X a dospela k zaveru, Ze liek Coagadex
je ucinny pri liecbe a prevencii krvacania u pacientov s tymto ochorenim. Vedlajsie ucinky lieku
Coagadex sa povazovali za zvladnutelné a boli miernej alebo strednej intenzity. Vzhladom na
mimoriadnu zriedkavost tohto ochorenia je vSak bezpeénostna databaza maléd a neodakava sa, Ze
zriedkavé udalosti budd zachytené pocas klinickych studii.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Coagadex?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gidaje o pouzivani lieku Coagadex sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Coagadex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Coagadex

Lieku Coagadex bolo dfia 16. marca 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Coagadex sa nachddzaji na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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