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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kovaltry. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Kovaltry.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Kovaltry, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Kovaltry a na ¢o sa pouziva?

Liek Kovaltry sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢nou
poruchou zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom proteinu spésobujiceho zrazanlivost krvi, ktory
sa nazyva faktor VIII). Liek obsahuje uc¢inna latku alfaoktokog, ktory je taky isty ako fudsky faktor
VIII.

Ako sa liek Kovaltry pouziva?

Liek Kovaltry je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekény roztok.
Injekcia sa podava do zily v trvani niekolkych minut. Davka a frekvencia injekcii zavisia od toho, ¢i sa
liek Kovaltry pouziva na lieCcbu alebo na prevenciu krvacania, od zavaznosti nedostatku faktora VIII

u pacienta, od rozsahu a miesta krvacania a od stavu a telesnej hmotnosti pacienta.

Vydaj lieku Kovaltry je viazany na lekarsky predpis a lietba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s liecbou hemofilie. Viac informéacii sa nachadza v sudhrne charakteristickych vlastnosti
lieku (sucast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek Kovaltry Gcinkuje?

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, nasledkom
¢oho lahko krvacaji a mézu mat také problémy, ako je krvacanie do kibov, svalov a vnitornych
organov. U¢inna latka lieku Kovaltry, alfaoktokog, G¢inkuje v tele rovnakym spdsobom ako ludsky
faktor VIII. Nahradza chybajuci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv a dostat krvacanie doc¢asne
pod kontrolu.

Aké prinosy lieku Kovaltry boli preukazané v studiach?

Ucinnost lieku Kovaltry pri prevencii a lie¢be krvacania sa preukézala v hlavnej $tudii, na ktorej sa
zucastnilo 62 pacientov vo veku 12 rokov a starsich so zavaznou hemofiliou A, ktori boli v minulosti
lieCeni inymi liekmi obsahujlcimi faktor VIII. Pocet epizdd krvacania, ku ktorym doslo pocas liecby
liekom Kovaltry, sa vypocital priemerne na 3,8 epizddy roéne (vacsinou krvacanie do kibov) v
porovnani s priemerne 6,9 epizdédy za rok pred zaciatkom liecby liekom Kovaltry. Porovnatelné
vysledky sa pozorovali u pacientov, ktori pokracovali v uZivani lieku po ukonceni povodnej studie.

Asi 70 % udalosti krvacania, ktoré sa vyskytli, boli zvladnuté pomocou jednej injekcie lieku Kovaltry a
asi dalSich 15 % pacientov odpovedalo na druht injekciu. Tato odpoved’ sa povazovala za dobra alebo
vynikajucu priblizne v 80 % pripadov. U dvanastich pacientov, ktori pocas sStudie potrebovali rozsiahlu
operaciu, lekari hodnotili kontrolu straty krvi tiez ako dobru alebo vynikajucu.

Na druhej studii sa ztcastnilo 51 deti mladsSich ako 12 rokov, ktoré boli v minulosti lie¢ené inymi liekmi
obsahujucimi faktor VIII a ktoré tieZz mali pocas lieCby liekom Kovaltry priemerne 3,8 epizdédy
krvacania rocne (vacsinou suviseli s poraneniami). Reakcia na lieCbu sa povazovala za dobru alebo
vynikajulcu asi v 90 % pripadov.

Udaje z podpornej studie tieZ potvrdili prinosy preventivnej lie¢by liekom Kovaltry pri znizeni poctu
epizdd krvacania.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kovaltry?

Pri pouzivani lieku Kovaltry si menej Casté reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré postihuju
1 pacienta z 1 000 az menej ako 1 pacienta zo 100. Ak sa vyskytnu, mdZu zahffiat: angioedém (opuch
tkaniv pod kozou), pocity palenia a pichania v mieste vpichu, triaSku, navaly, svrbiacu vyrazku na
celom tele, bolest hlavy, Zihlavku, hypotenziu (nizky krvny tlak), letargiu, nauzeu (pocit nevolhosti),
nepokoj, tachykardiu (rychly srdcovy tep), zvieranie v hrudi, brnenie, vracanie a sipot. Tieto reakcie
mbzu byt v niektorych pripadoch zavazné.

U pacientov sa mdzu vytvarat protilatky proti $kre¢im alebo mysim proteinom. Liek sa nesmie pouzivat
u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na alfaoktokog alebo na skrecie ¢i mysie proteiny. V
pripade liekov obsahujucich faktor VIII existuje tiez riziko, Zze u niektorych pacientov sa vytvoria
inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spdsobi, ze liek prestane Uclinkovat a vedie to k strate
kontroly krvacania.

Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kovaltry a obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kovaltry povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Kovaltry su véacsie
ako riziké spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukazalo
sa, ze liek Kovaltry je ucinny pri prevencii aj lieCbe krvacania vratane kontroly straty krvi pocas
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operacie a mdze sa pouzivat vo vSetkych vekovych skupinach. Pokial ide o bezpeénost, hldsené Gcéinky
sU v sulade s Ucinkami oCakavanymi v pripade lieku obsahujldceho faktor VIII. Z prebiehajtcich stadii
sa maju predlozit dalSie dokazy o Udinnosti a bezpeénosti lieku u pacientov, ktori v minulosti neboli
lieCeni liekmi obsahujucimi faktor VIII a dalSie udaje o dlhodobom pouzivani lieku u deti.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kovaltry?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Kovaltry bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Kovaltry vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Spoloénost, ktord liek Kovaltry uvadza na trh, okrem toho uskutoéni $tidie na preskimanie
bezpecnosti a Ucinnosti lieku u pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni inymi liekmi obsahujicimi
faktor VIII, a na poskytnutie dalSich dokazov o bezpecnosti a Ucinnosti dlhodobej lieCby liekom
Kovaltry u deti.

Dalsie informacie o lieku Kovaltry

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kovaltry a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Kovaltry, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
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