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Jivi (damoktokog alfa pegol)

Prehlad o lieku Jivi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jivi a na &o sa pouziva?

Liek Jivi sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A, vrodenou poruchou
zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom proteinu spdsobujlceho zraZanlivost krvi, ktory sa nazyva
faktor VIII. Liek Jivi sa mdze pouzivat u dospelych a deti vo veku od 12 rokov, ktori boli predtym
lieceni.

Liek Jivi obsahuje lie¢ivo damoktokog alfa pegol.

Ako sa liek Jivi pouziva?

Liek Jivi sa podava formou injekcie do Zily. Davka a frekvencia lieCby zavisia od toho, i sa liek pouziva
na lieCbu alebo na prevenciu krvacania a tiez od zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania,
stavu a hmotnosti pacienta. Pacienti si po nalezitom zaskoleni mézu podavat liek Jivi sami v doméacom
prostredi, resp. im ho po takomto zaskoleni mézu podavat ich opatrovatelia.

Vydaj lieku Jivi je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory mé skisenosti
s lie¢cbou hemofilie. Viac informacii o pouzivani lieku Jivi si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Jivi acCinkuje?

Pacienti s hemofiliou A nemaju faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju. Liecivo lieku Jivi, damoktokog alfa pegol, Ucinkuje rovnakym spdsobom ako faktor VIII

v tele. Nahradza chybajuci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv a dostat poruchu krvacania docasne
pod kontrolu.

Sudastou lieciva je latka s ndzvom polyetylénglykol (PEG), ktorej cielom je pomdct, aby liek zostal
v tele dlhsie a tym sa predizil jeho ucinok.
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Aké prinosy lieku Jivi boli preukazané v stadiach?

Ukéazalo sa, Ze liek Jivi je ucinny pri znizovani poctu epizdd krvacania u pacientov so zavaznou
hemofiliou a pri zastaveni krvacania, ked k nemu dojde.

V studii, na ktorej sa zUcastnilo 134 pacientov vo veku od 12 rokov, doslo u 114 pacientov, ktori
dostavali liek Jivi ako preventivnu liecbu, priblizne k dvom epizédam krvacania za rok. U 20 pacientov,
ktori dostavali liek Jivi na lieCbu krvacania, ked k nemu doslo, sa vyskytlo priblizne 23 epizéd krvacania
za rok. V druhej casti Studie sa liek Jivi podaval 17 pacientom na kontrolu krvacania pocas

20 rozsiahlych operacii. Pri vSetkych operaciach sa liek Jivi hodnotil ako dobry alebo vynikajuci pri
zastaveni krvacania.

V druhej stadii, na ktorej sa zucastnilo 61 deti mladsSich ako 12 rokov, liek Jivi podavany ako
preventivna liecba znizil pocet epizdd krvacania na priblizne 3 epizédy za rok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jivi?

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Jivi (ktory mdze postihnat viac ako 1 osobu z 10) je bolest hlavy. Pri
pouziti lieku Jivi sa bezne vyskytuju reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) (postihujuce az

1 osobu z 10), ktoré mézu zahfrfiat opuch, palenie a pichanie na mieste vpichu injekcie, zimnicu,
navaly hortcavy, pichanie, svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, Zihlavku, nizky krvny tlak, letargiu,
nevolhost a vracanie, nepokoj, rychly srdcovy tep, zvieranie na hrudniku a sipot. Tieto reakcie mézu
byt v niektorych pripadoch zavazné.

V pripade liecby liekmi s obsahom faktoru VIII vratane lieku Jivi existuje tiez riziko, Ze u niektorych
pacientov sa vytvoria inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spdsobi, ze liek prestane Gcinkovat
a vedie to k strate kontroly nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat $pecializované
centrum pre hemofiliu.

Liek Jivi sa nesmie pouzivat u pacientov s alergiou na mysie alebo $krecie proteiny.

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

Preco bol liek Jivi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Jivi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

V Studiach sa preukazalo, Ze liek Jivi je Ucinny pri prevencii a lieCbe epizdd krvacania u pacientov

s hemofiliou A a ze bezpecnost lieku je porovnatelnd s bezpeénostou v pripade inych liekov
obsahujdcich faktor VIII. Z laboratérnych stadii vSak vyplyva, ze PEG, ktory je sucastou lie¢iva lieku
Jivi, sa mdZe po dlhodobej lietbe hromadit v tele vratane Struktiry v mozgu nazyvanej choroid plexus.
KedZe by to mohlo spdsobit problémy najméa u deti mladsich ako 12 rokov, liek Jivi je povoleny na
pouzitie len u dospelych a deti vo veku od 12 rokov.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Jivi?

Spoloénost, ktora liek Jivi uvadza na trh, uskutoéni Stddiu na preskimanie potencialnych ucinkov
hromadenia PEG v Strukture choroid plexus v mozgu a inych organoch.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jivi boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici
a pacienti dodrziavat.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Jivi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Jivi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu

pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jivi

Dalsie informécie o lieku Jivi sa nachadzajii na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.
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