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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPW lieku Kogenate Bayer.
Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom od jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Kogenate Bayer.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivaniJiekihKogenate Bayer, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit r§ osSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.
Co je liek Kogenate Bayer a n a pouziva?

Liek Kogenate Bayer sa pouziva na li€€bPa prevenciu krvacania u pacientov vSetkych vekovych skupin
s hemofiliou A (dedi¢nou poru acania zapricinenou nedostatkom faktora VIII). Obsahuje G&innu
latku alfaoktokog (ludsky koa@ cny faktor VIII).

Ako sa liek KogeQ@Sayer pouziva?

Vydaj lieku Kogenaterer je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat lekar, ktory ma
skasenosti s lie¢ hemofilie.

Liek Koge&ﬁyerje dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravi injekény alebo
infﬂzny’& (na kvapkanie do Zily). Davka a trvanie lieCby zavisia od toho, ¢i sa liek Kogenate Bayer
poqua lieCbu alebo prevenciu krvacania alebo pocas chirurgického zakroku, a tiez od hladiny
faktora VIII u pacienta, zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania a ochorenia a telesnej
hmotnosti pacienta. Davku lieku Kogenate Bayer mozno bude potrebné upravit, ak sa ma podavat
nepretrzite vo forme inflzie do zZily. Liek Kogenate Bayer je uréeny na kratkodobé alebo dlhodobé
pouzivanie.

Po primeranom zaskoleni si liek Kogenate Bayer mézu podavat sami pacienti v domacom prostredi,
resp. ich opatrovatelia. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Kogenate Bayer Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Kogenate Bayer, alfaoktokog (ludsky koagulacny faktor VIII) je latka, ktora pomaha
pri zrazani krvi. Pacienti s hemofiliou A maju nedostatok faktoru VIII, ¢o spésobuje problémy so
zrdzanim krvi, ako st krvécanie v kiboch, svaloch a vo vnutornych orgdnoch. Liek Kogenate Bayer sa
pouziva na upravu nedostatku faktoru VIII tak, Zze nahradza chybajlci faktor VIII, ¢im sa poskytne
docasna kontrola nad poruchou krvacania.

Alfaoktokog sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyrabaja ho bunky, do ktorych bol
vlozeny gén (DNA), a preto dokazu produkovat alfoktokog.

Aké prinosy lieku Kogenate Bayer boli preukazané v studiach? ‘\Q

Liek Kogenate Bayer sa podoba inému lieku, ktory uz bol povoleny v Eurépskej unii (EL’J‘ yvanému
Kogenate. Tento sa vSak vyraba inym sp6sobom, a tak sa v lieku nenachadzaju I’uds& einy. Z
tohto dévodu sa liek Kogenate Bayer porovnaval s liekom Kogenate, aby sa preuk@), Ze obidva lieky
sU rovhocenné. \

Liek Kogenate Bayer podavany injekéne do zily sa skimal u 66 pacientov@u boli predtym lieceni
rekombinantnym ludskym koagulaénym faktorom VIII, a u 61 predtymyneliecenych deti. Hlavnym

meradlom Gcinnosti v ramci studii bol pocet terapii potrebnych na nie kazdého nového
krvacania. U pacientov, ktori boli uz v minulosti lieeni, sa celk 5 % krvacani dosiahla odpoved’
po jednej alebo dvoch injekciach lieku Kogenate Bayer podany zily. V pripade predtym
nelieCenych pacientov sa priblizne v pripade 90 % epizod nia dosiahla odpoved pri jednej injekcii
alebo dvoch injekciach podanych do zily. Q

Liek Kogenate Bayer sa skimal aj vo forme nepretrzife) infizie u 15 pacientoch s hemofiliou A, ktori
podstupovali velky chirurgicky zakrok. Hlavny dlom ucinnosti bolo hodnotenie lekara v suvislosti

s tym, do akej miery sa podarilo zastavit krv@cani€. Zastavenie krvacania bolo u vietkych 15 pacientov
hodnotené ako vyborné. é

U niektorych pacientov sa m6zu vytv ibitory faktora VIII, ¢o su protiladtky (proteiny) vytvorené
imunitnym systémom proti fakter ktoré mozu viest k netcinnosti lieku, ¢o predstavuje stratu
kontroly nad krvacanim. Liek Kogeflate Bayer podavany vo vysokej davke bol predmetom Stadie s
ciefom zistit, & je udinny p strafiovani protilatok proti faktoru VIII z krvi (proces znamy ako

I

indukcia imunitnej toler , aby bola zachovana G&innost lie¢by faktorom VII1. Z predlozenych
Udajov o indukcii imuni tolerancie u pacientov s inhibitormi vyplynulo, Ze pre niektorych pacientov
je vysSia davka prino a ze inhibitor bolo mozné odstranit. Tieto idaje sa napriek tomu
nepovazovali za @atoéné na povolenie lieku na toto konkrétne pouzitie.

Aké rizi Eas ajaju s pouzivanim lieku Kogenate Bayer?
d pPajaj P g 3%

\% erliekov s obsahom faktoru VIII boli hlasené reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré
v niektorych pripadoch mézu byt zavazné. Kozné reakcie z precitlivenosti (svrbenie, vyrazka a
zihlavka) sa mdzu vyskytovat bezne (u 1 az 10 pacientov zo 100), av3ak zavazné alergické reakcie su
zriedkavé (u 1 az 10 pacientov z 10 000).

V pripade liekov s obsahom faktoru VIII existuje tiez riziko, ze u niektorych pacientov sa vytvoria
inhibitory (protilatky) proti faktoru VII1, ktoré vedu k neucinnosti lieku, ¢o predstavuje stratu kontroly
nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat $pecializované centrum pre hemofiliu.

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Kogenate Bayer sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatelov. Liek Kogenate Bayer nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené
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(alergické) na ludsky koagulacny faktor VIII, na bielkoviny pochadzajlce z mysi alebo Skreckov, alebo
na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Kogenate Bayer povoleny?

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Kogenate Bayer su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a
preto odporudila udelit povolenie na uvedenie na trh. Agentira dospela k nazoru, Ze sa preukéazala
Gcéinnost lieku Kogenate Bayer pri lie¢be a prevencii krvacania u pacientov s hemofiliou A a Ze liek ma
prijatelny bezpecnostny profil.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ic¢inné pouzivanie lieku Ko te
Bayer? N
~,O

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kogenate Bayer boli do sihrnu charakteristicky stnosti

lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, kto% 1 zdravotnicki
’ *

pracovnici a pacienti dodrziavat. \

Dalsie informacie o lieku Kogenate Bayer: @ b

Dna 4. augusta 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie@gu Kogenate Bayer na trh

platné v celej Eurépskej Unii. 4

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kogenate Bayer sa nachadz webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines@opean public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Kogenat r, precitajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obrét’t\ ho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2017 Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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