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Esperoct (turoktokog alfa pegol)

Prehlad o lieku Esperoct a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Esperoct a na ¢o sa pouziva?

Esperoct je liek, ktory sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u deti, dospievajlcich a dospelych
s hemofiliou A, dedi¢nou poruchou krvacania spdsobenou nedostatkom faktora VIII, proteinu, ktory
pomaha zrazeniu krvi.

Liek Esperoct obsahuje liedivo turoktokog alfa pegol.

Ako sa liek Esperoct pouziva?

Vydaj lieku Esperoct je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat lekar, ktory ma skisenosti
s liecbou hemofilie.

Liek Esperoct sa podava injekéne do zily. Davka, frekvencia a trvanie liecby zavisia od veku pacienta,
od toho, ¢i sa liek pouziva na lieCbu alebo na prevenciu krvacania, ako aj od zavaznosti hemofilie,
rozsahu a miesta krvacania, stavu a hmotnosti pacienta. Pacienti si po nalezitom zaskoleni mo6zu
podavat liek Esperoct sami v domacom prostredi, resp. im ho po takom zaskoleni mézu podavat ich
opatrovatelia.

Viac informacii o pouzivani lieku Esperoct si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Esperoct ucinkuje?

Pacienti s hemofiliou A nemaju faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju. Liecivo lieku Esperoct, turoktokog alfa pegol, ucinkuje v tele rovnakym sp6sobom ako ludsky
faktor VIII. Nahradza chybajlci faktor VIII, a tak pomaha zradzat krv a dostat poruchu krvacania
docasne pod kontrolu.

Cast lieciva je tzv. pegylovand, v réamci ¢oho je chemicka latka s ndzvom polyetylénglykol (PEG), ktora
sa priddva na to, aby pomohla lieku zostat v tele dlhsie a predizit jeho Gcinok.

Aké prinosy lieku Esperoct boli preukazané v stadiach?

V Studiach sa preukazalo, zZe liek Esperoct je Ucinny pri prevencii a liecbe epizdéd krvacania u pacientov
so zavaznou hemofiliou.
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V hlavnej studii s pacientmi vo veku od 12 do 66 rokov sa u 175 pacientov, ktori dostavali liek
Esperoct ako preventivnu lieCbu kazdé 4 dni alebo dvakrat tyzdenne, zaznamenali v priemere priblizne
4 epizody krvacania za rok, ¢im sa dosiahol ciel Studie: menej ako 8,5 epizddy rocne. Ak sa vyskytla
epizdda krvacania, bola v 94 % pripadov Uspesne liecena jednou alebo dvoma dalSimi injekciami.

Dvanast inych pacientov v tejto studii nedostavalo preventivnu lie¢bu, ale liek Esperoct sa im podal pri
krvacani podla potreby. Tito pacienti mali v priemere 32 epizdd krvacania za rok a liekom Esperoct sa
Uspesne podarilo zastavit v 97 % pripadoch tychto krvacani jednou alebo dvoma injekciami.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 68 deti mladsich ako 12 rokov, ktoré predtym dostavali iné lieky
obsahujuce faktor VIII, liek Esperoct podavany ako preventivna liecba viedol k priblizne 2 epizédam
krvacania ro¢ne pocas hlavnej ¢asti $tudie, ktora trvala 26 tyzdiiov. Pri dlhodobom prediZeni druhej
Studie sa u deti zaznamenala v priemere menej ako 1 epizdda krvacania ro¢ne; pricom kazdé
krvacanie bolo Uspesne lie¢ené dalSimi davkami lieku Esperoct.

V tretej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 81 deti mladsich ako 6 rokov, ktoré predtym nedostavali
lieky obsahujuce faktor VIII, sa u deti zaznamenalo v priemere odhadom 1,8 epizédy krvacania rocne;
pricom 93 % krvacani bolo Uspesne lieCenych liekom Esperoct.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Esperoct?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Esperoct sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Pri pouzivani lieku Esperoct sa moézu vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré su
menej ¢asté (postihuju az 1 osobu zo 100) a v niektorych pripadoch sa mézu stat zdvaznymi. Patria
medzi ne opuch, palenie a pichanie na mieste podania injekcie, zimnica, navaly horucavy, svrbiaca
vyrazka, bolest hlavy, Zihlavka, nizky krvny tlak, letargia, nevolnost a vracanie, nepokoj, rychly
srdcovy tep, zvieranie na hrudniku a sipot.

Velmi zriedkavo sa u pacientov mdzu vyvinut protilatky proti Skre¢im proteinom v lieive a mézu sa u
nich vyskytnat alergické reakcie. Liek Esperoct sa nesmie pouzivat u pacientov s alergiou na Skrecie
proteiny.

Po lie¢be liekmi s faktorom VIII vratane lieku Esperoct sa u niektorych pacientov mézu vytvorit
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spdsobi, ze liek prestane Ucinkovat a vedie to k strate
kontroly nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat $pecializované centrum pre
hemofiliu.

V klinickych skUsaniach sa priblizne u tretiny predtym nelieéenych pacientov, ktori zadinali uzivat liek
Esperoct, u ktorych sa nevyvinuli inhibitory proti faktoru VIII, vyvinuli protilatky proti Casti lieCiva PEG.
U niektorych z tychto pacientov to viedlo k znizenej aktivite faktora VIII, ¢o viedlo k strate kontroly
nad krvacanim. Hodnoty aktivity faktora VIII sa vratili do normalu u vSetkych pacientov, ktori
pokracovali v lieCbe liekom Esperoct.

Preco bol liek Esperoct povoleny v EU?

V Studiach sa zistilo, ze liek Esperoct je Ucinny pri prevencii a lieCbe krvacania u dospelych a deti
s hemofiliou A. KedZe liek Esperoct je tzv. pegylovany, pacienti lie¢eni tymto liekom nemuseli dostavat
injekciu tak Casto a v takom pocte, ako keby boli lieceni beznymi liekmi s faktorom VIII.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Esperoct st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Esperoct?
Spoloénost, ktora liek Esperoct uvadza na trh, uskutoéni $tidiu na preskimanie potenciadlnych Géinkov
hromadenia PEG v Strukture choroid plexus v mozgu a inych organoch.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Esperoct boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Esperoct sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Esperoct sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Esperoct

Lieku Esperoct bolo 20. juna 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Esperoct sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/esperoct.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2024
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