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Jivi (damoktokog alfa pegol)

Pregled zdravila Jivi in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Jivi in za kaj se uporablja?

Zdravilo Jivi se uporablja za zdravljenje in preprecevanje krvavitev pri bolnikih s hemofilijo A,

tj. prirojeno motnjo strjevanja krvi zaradi pomanjkanja koagulacijske beljakovine, imenovane
faktor VIII. Uporablja se lahko pri odraslih in otrocih, starejsih od sedem 12 let, ki so bili predhodno
zdravljeni.

Zdravilo Jivi vsebuje ucinkovino damoktokog alfa pegol.
Kako se zdravilo Jivi uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Jivi je le na recept, zdravljenje z njim pa mora biti pod nadzorom
zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem hemofilije.

Zdravilo Jivi se daje z injekcijo v veno. Odmerek in pogostnost injiciranja sta odvisna od tega, ali se
zdravilo uporablja za zdravljenje ali preprecCevanje krvavitev, ter od resnosti hemofilije, obsega in
mesta krvavitve ter bolnikovega stanja in telesne mase. Bolniki ali njihovi negovalci lahko po
ustreznem usposabljanju zdravilo Jivi injicirajo sami doma.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Jivi glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Kako zdravilo Jivi deluje?

Bolnikom s hemofilijo A primanjkuje faktorja VIII, tj. beljakovine, potrebne za normalno strjevanje
krvi, zato hitro zakrvavijo. Ucinkovina v zdravilu Jivi, damoktokog alfa pegol, je umetna razliCica
faktorja VIII in deluje na enak nacin kot ta faktor. Nadomesca manjkajodi faktor VIII ter tako
pripomore k strjevanju krvi in omogoci za¢asen nadzor nad motnjo strjevanja krvi.

V zdravilu Jivi je faktor VIII vezan na snov, imenovano polietilenglikol (PEG), ki pripomore k
pocasnejSemu izlo¢anju zdravila iz telesa, s ¢imer podaljSa njegovo delovanje in zmanjsa pogostnost
dajanja.
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Kaksne koristi zdravila Jivi so se pokazale v studijah?

Zdravilo Jivi se je izkazalo za ucinkovito pri zmanjsanju Stevila krvavitev pri bolnikih s hudo hemofilijo
in pri ustavljanju krvavitev. V teh studijah zdravila Jivi niso primerjali z nobenim drugim zdravilom ali
placebom (zdravilom brez ucinkovine).V Studiji, ki je vkljucevala 134 bolnikov, starejSih od 12 let, je
114 bolnikov, ki so prejemali zdravilo Jivi kot preventivno zdravljenje, imelo priblizno dve krvavitvi na
leto. Bolniki, ki so prejemali zdravilo Jivi za zdravljenje krvavitev po potrebi, so imeli priblizno

23 krvavitev na leto. V drugem delu studije je 17 bolnikov zdravilo Jivi prejelo za obvladovanje
krvavitev pri 20 vecjih kirurskih posegih. Zdravilo Jivi je bilo pri vseh kirurskih posegih ocenjeno kot
odli¢no ali dobro pri preprecevanju krvavitev.

V drugi studiji, ki je vkljuCevala 61 otrok, mlajsih od 12 let, je zdravilo Jivi, ki se je dajalo kot
preventivno zdravljenje, zmanjsalo Stevilo krvavitev na priblizno tri na leto.

V tretji Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 35 predhodno zdravljenih otrok, starih od 7 do 11 let, je
32 otrok, ki so prejemali zdravilo Jivi kot preventivno zdravljenje, imelo v povprecju eno krvavitev na
leto. Zdravilo Jivi je bilo ocenjeno kot dobro ali odli¢no pri preprecevanju krvavitev v 71 % primerov.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Jivi?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Jivi glejte navodilo za uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Jivi (ki se lahko pojavi pri veC kot 1 od 10 bolnikov) je glavobol.
Preobcutljivostne (alergijske) reakcije pri uporabi zdravila Jivi (ki se lahko pojavijo pri najvec

1 od 10 bolnikov) so obcasne in lahko vkljucujejo oteklino, peko¢ obcutek in oblutek zbadanja na
mestu injiciranja, mrzlico, pordelost, S¢emenje, srbec izpuscaj, glavobol, koprivnico, nizek krvni tlak,
letargijo, navzejo in bruhanje, nemir, hiter sr¢ni utrip, tiS¢anje v prsnem kosu in zasoplost. V nekaterih
primerih lahko te reakcije postanejo resne.

Po zdravljenju z zdravili s faktorjem VIII, vklju¢no z zdravilom Jivi, se lahko pri nekaterih bolnikih
pojavijo zaviralci (protitelesa) faktorja VIII, ki izniCijo delovanje zdravila in tako povzrocijo izgubo
nadzora nad krvavitvijo. V takem primeru se je treba obrniti na specializirani center za hemofilijo.

Zdravila Jivi ne smejo uporabljati bolniki z alergijo na beljakovine misi ali hrckov.
Zakaj je zdravilo Jivi odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Jivi ve¢je od z njim povezanih tveganj
in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Studije so pokazale, da zdravilo Jivi u¢inkovito preprecuje in zdravi krvavitve pri bolnikih s hemofilijo A
ter da je varnost zdravila primerljiva z varnostjo drugih zdravil s faktorjem VIIL.

V Casu izdaje dovoljenja za promet so laboratorijske studije pokazale, da se polietilenglikol, ki je del
ucinkovine zdravila Jivi, pri dolgotrajnem zdravljenju lahko kopici v telesu, tudi v delu mozganov,
imenovanem horioidni pletez. Ker lahko to povzroci tezave, zlasti pri otrocih, mlajsih od 12 let, je bilo
zdravilo Jivi prvotno odobreno le za uporabo pri odraslih in otrocih, starejsih od 12 let. Podjetje je od
takrat predloZilo podatke, ki kazejo, da je varnostni profil pri bolnikih, starih od sedem do 11 let,
primerljiv z varnostnim profilom pri bolnikih, starih 12 let in vec.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Jivi?

Podjetje, ki trzi zdravilo Jivi, bo izvedlo Studijo za proucitev moznega ucinka kopicenja polietilenglikola
v horioidnem pletezu mozganov in drugih organih.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Jivi upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Jivi stalno spremljajo. Nezeleni ucinki, o
katerih so porocali pri zdravilu Jivi, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito
bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Jivi

Za zdravilo Jivi je bilo 22. novembra 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Jivi so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2025.

Jivi (damoktokog alfa pegol)
EMA/169907/2025 stran 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi

	Kaj je zdravilo Jivi in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Jivi uporablja?
	Kako zdravilo Jivi deluje?
	Kakšne koristi zdravila Jivi so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Jivi?
	Zakaj je zdravilo Jivi odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Jivi?
	Druge informacije o zdravilu Jivi

