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Advate
oktokog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Advate. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Advate ska anvandas.

Praktisk information om hur Advate ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Advate och vad anvands det for?

Advate ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter i alla
aldrar med hemofili A (en arftlig blodningssjukdom som orsakas av brist pa faktor VIII). Det innehaller
den aktiva substansen oktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII).

Hur anvands Advate?

Advate ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av behandling av hemofili
och med aterupplivningsutrustning tillganglig for hantering av eventuella allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaxi).

Advate finns som ett pulver och en vatska som blandas till en injektionsvétska, 16sning for injektion i
en ven. Dosen och behandlingslangden beror pa om Advate anvands for att behandla eller férebygga
blédning eller vid operation, samt pa patientens nivaer av faktor VIII, hemofilins svarighetsgrad,
blédningens omfattning och plats samt patientens tillstdnd och kroppsvikt. Advate ar avsett for
antingen kortvarig eller langvarig anvandning.

Patienter eller deras vardare kan sjalva ge Advate hemma efter att de har instruerats pa lampligt satt.
Fullstandig information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Advate?

Den aktiva substansen i Advate, oktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII), ar en substans som
hjalper blodet att koagulera. Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, och detta leder till problem
med blodets koagulering, sdsom blodningar i leder, muskler eller inre organ. Advate anvands for att
ratta till bristen pa faktor VIII genom att ersatta den faktor VIII som saknas och ge tillfallig kontroll
over blédarsjukan.

Oktokog alfa framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebér att det
framstalls av celler som har fatt en gen (DNA) som gor att de kan producera det.

Vilken nytta med Advate har visats i studierna?

Advate liknar ett annat lakemedel som ar godkant i EU, namligen Recombinate, men bereds pa ett
annat satt sd att det inte finns ndgot humant eller animaliskt protein i lakemedlet. For att visa att de
tva lakemedlen ar likvardiga har Advate darfor jamforts med Recombinate i en huvudstudie som
omfattade 111 patienter med hemofili A.

| studien tittade man pa antalet blodningsepisoder och graderade effekten av Advate nar det galler att
stoppa blodning pé en skala fran “ingen” till "utmarkt” hos 107 patienter som alla fick Advate. Effekten
av Advate beddmdes som “utmarkt” eller "bra” for 86 procent av 510 nya blédningsepisoder.
Dessutom kravdes bara en enda behandling med Advate vid 81 procent av dessa blédningsepisoder.

| tre ytterligare studier undersdktes anvandningen av lakemedlet for forebyggande av blédning och vid
operation hos patienter med svar eller mattligt svar hemofili A, inraknat en studie pa 53 barn under
6 ar. De kompletterande studierna bekraftade att Advate ar effektivt, ocksa hos barn under 6 ar.

Hos vissa patienter kan faktor VIlII-hammare utvecklas, som ar antikroppar (proteiner) som kroppens
immunsystem producerar mot faktor VIII och som kan fa lakemedlet att sluta verka, vilket leder till
forlorad blédningskontroll. Advate har undersokts i en hégre dos for att se om det ar effektivt nar det
galler att fa bort antikroppar mot faktor VIII fran blodet (en process som kallas
immuntoleransinduktion) sa att behandlingen med faktor VIII forblir effektiv. De data som lamnats om
immuntoleransinduktion hos patienter som utvecklat hammande substanser ansags inte tillrackliga for
att lakemedlet skulle godkannas for denna anvandning.

Vilka ar riskerna med Advate?

Vanliga biverkningar som orsakas av Advate (drabbar mellan 1 och 10 av 100 patienter) &r huvudvérk
och pyrexi (feber).

(Allergiska) 6verkanslighetsreaktioner har rapporterats, som i vissa fall kan bli allvarliga.

Med faktor VIll-lakemedel finns det en risk att vissa patienter utvecklar hAmmande substanser
(antikroppar) mot faktor VIII, vilket leder till att Iakemedlet slutar verka och till férlorad
blédningskontroll. | dessa fall ska en specialiserad hemofiliavdelning kontaktas.

En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Advate finns i bipacksedeln. Advate
far inte ges till personer som ar overkansliga (allergiska) mot human koagulationsfaktor VII1, mus-
eller hamsterprotein eller ndgot annat innehallsamne.
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Varfor godkanns Advate?

Myndigheten fann att nyttan med Advate ar stérre an riskerna och rekommenderade att Advate skulle
godkannas for forsaljning. Myndigheten fann att Advate har visat sig vara effektivt nar det géller att
behandla och férebygga blédning hos patienter med hemofili A och har en godtagbar sékerhetsprofil.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Advate?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Advate har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Advate

Den 2 mars 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Advate som
galler i hela EU.

EPAR for Advate finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Advate finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2017.
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