EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/697822/2018
EMEA/H/C/003964

Elocta (efmoroktokog alfa)
Prehlad o lieku Elocta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Elocta a na ¢o sa pouziva?

Liek Elocta sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢nou poruchou
krvacania zapri¢inenou nedostatkom faktora VIII). Liek obsahuje lieCivo efmoroktokog alfa.

Ako sa liek Elocta pouziva?

Liek Elocta je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekény roztok.
Injekcia sa podava do zily v trvani niekolkych minat. Davka a frekvencia injekcii zavisia od toho, ¢i sa
liek Elocta pouziva na lieCbu alebo na prevenciu krvacania, od zavaznosti deficitu faktora VIII u
pacienta, od rozsahu a miesta krvacania a od ochorenia a telesnej hmotnosti pacienta.

Vydaj lieku Elocta je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat pod dohladom lekara, ktory méa
skasenosti s lieCbou hemofilie. Viac informécii o pouzivani lieku Elocta si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Elocta Gcinkuje?

Pacienti s hemofiliou A nemaju faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju. Liecivo lieku Elocta, efmoroktokog alfa, ucinkuje v tele rovnakym sp6sobom ako fudsky
faktor VIII. Nahradza chybajlci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv a dostat krvacanie docasne

pod kontrolu.

Aké prinosy lieku Elocta boli preukazané v studiach?

Na zéklade dvoch hlavnych studii lieku Elocta sa preukazalo, Ze liek je Ucinny pri prevencii aj lieCbe
epizéd krvacania.

V §tadii, na ktorej sa zUcastnilo 165 dospelych pacientov s hemofiliou A, mali pacienti, ktorym bol
podavany liek Elocta ako osobitna preventivna liecba, asi 3 epizddy krvacania ro¢ne v porovnani s 37
epizédami roCne v pripade pacientov, ktorym nebola poskytovana preventivna lieCba. Ak sa krvacanie
predsa vyskytlo, liecba liekom Elocta bola hodnotena ako vynikajuca alebo dobra v pripade viac ako
78 % pacientov, pricom 87 % epizdd krvacania ukoncila len jedna injekcia.
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V studii, na ktorej sa zG&astnilo 69 deti, sa pozorovala podobna Géinnost lieku Elocta: priemerne sa
vyskytli 2 epizdédy krvacania ro¢ne a 81 % epizdd krvacania ukondila len jedna injekcia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Elocta?

Pri pouzivani lieku Elocta sa v zriedkavych pripadoch pozoruju reakcie precitlivenosti (alergické
reakcie), ktoré zahffiaju: opuch tvare, vyrazku, zihlavku, tazivy pocit v hrudniku a problémy s
dychanim, pélenie a pichanie na mieste vpichu, zimnicu, navaly horucavy, svrbenie celého tela, bolest
hlavy, nizky krvny tlak, letargiu, nauzeu, nepokoj a rychly srdcovy pulz. Tieto reakcie mézu byt

v niektorych pripadoch zavazné.

V pripade liekov obsahujucich faktor VIII existuje tiez riziko, Ze u niektorych pacientov sa vytvoria
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spdsobi, ze liek prestane ucinkovat a vedie to k strate
kontroly krvacania.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Elocta a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Elocta povoleny v EU?

Na zaklade studii sa preukazalo, Ze liek Elocta je Ucinny pri prevencii a lieCbe epizdd krvacania v
pripade pacientov s hemofiliou A a bezpecnost lieku je v stlade s oéakavaniami v slvislosti s liekmi
tohto druhu. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Elocta su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Elocta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Elocta boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Elocta sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Elocta sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informaéacie o lieku Elocta

Lieku Elocta bolo dia 19. novembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Elocta sa nachadzaju na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Elocta.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2018
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