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Cevenfacta (eptakog beta [aktiverad])

Sammanfattning av Cevenfacta och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Cevenfacta och vad anvands det for?

Cevenfacta ar ett ldkemedel som anvands for att behandla blédningsepisoder och férebygga blédningar
hos patienter som genomgar kirurgiska ingrepp. Det ges till vuxna och ungdomar fran 12 ars alder
med arftlig hemofili som har utvecklat eller som férvantas utveckla hdmmare (antikroppar) mot
koagulationsfaktorerna VIII eller IX (proteiner som bidrar till blodets koagulering), eller som sannolikt
inte svarar pa behandling med dessa koagulationsfaktorer.

Cevenfacta innehaller den aktiva substansen eptakog beta (aktiverad).

Hur anvands Cevenfacta?

Cevenfacta ér receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
att behandla hemofili eller blédningssjukdomar.

Lakemedlet ges som en injektion i en ven.

Vid behandling av blédningsepisoder ska en initial dos ges s& snart som mdjligt efter det forsta tecknet
pa en bldédning. Vid lindriga till mattliga blédningar kan patienterna fa en startdos pa 225 mikrogram
per kilo kroppsvikt. Om blédningen inte &r under kontroll efter 9 timmar ska doserna pa 75 mikrogram
per kilo ges var tredje timme till dess att den kontrolleras. Patienter kan ocksd bérja med 75
mikrogram per kilo, vilket upprepas var tredje timme tills blédningen ar under kontroll. Vid allvarliga
blédningar ska patienterna f& 225 mikrogram per kilogram. Om blédningen inte &r under kontroll inom
6 timmar efter den férsta dosen ska doser pa 75 mikrogram per kilogram ges varannan timme till dess
att den kontrolleras.

For forebyggande av blédning vid kirurgiska eller andra medicinska ingrepp ges Cevenfacta fére och
under ingreppet och i vissa fall i flera dagar efterdt. Dosen beror pa vilken typ av operation det &r
fradga om.

Patienter eller vdrdare kan ge Cevenfacta sjalva efter att ha fatt lamplig utbildning, men behandlingen
hemma bor inte dverstiga 24 timmar utan att den behandlande lakaren radfragas.

For mer information om hur du anvander Cevenfacta, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Cevenfacta?

Den aktiva substansen i Cevenfacta, eptakog beta, framstalls frdn kaninmjélk med rekombinant dna-
teknik. Den ar nastan identisk med ett manskligt protein som kallas koagulationsfaktor VII och verkar
pa samma satt. I kroppen bidrar faktor VII till blodkoaguleringen genom att aktivera en annan
koagulationsfaktor (faktor X), som sedan startar en serie steg som bildar en blodpropp pa
blddningsstallet.

Genom att aktivera faktor X kan Cevenfacta halla blédningen under kontroll hos personer med hemofili
A eller B som inte har, som inte har tillrackligt eller som har utvecklat hammare mot
koagulationsfaktor VIII eller IX.

Vilka fordelar med Cevenfacta har visats i studierna?

Férdelarna med Cevenfacta utvarderades i en huvudstudie pa vuxna och ungdomar (éver 12 &r) med
hemofili A eller B med hammare. I denna studie jamfordes inte Cevenfacta med ndgon annan
behandling.

Cevenfacta gavs till 27 patienter efter blédningsepisoder. Vid 81,0 procent (204 av 252) av de episoder
som behandlades med en lagre dos (75 mikrogram per kg kroppsvikt) och vid 90,3 procent (195 av
216) av de episoder som behandlades med en hdgre dos (225 mikrogram per kg kroppsvikt) hade
symtomen till stor del minskat eller helt forsvunnit 12 timmar efter den forsta injektionen.

I en annan studie dar Cevenfacta underséktes vid férebyggande av okontrollerad blédning under och
efter kirurgiska ingrepp fick 12 patienter med hemofili A eller B lakemedlIet fére, under och efter
operation. Tva dagar efter operation ansags postoperativ blodférlust kontrolleras bra eller utmarkt vid
81,8 procent (9 av 12) av de kirurgiska ingreppen.

Vilka ar riskerna med Cevenfacta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cevenfacta (kan férekomma hos fler an 1 av 100
anvéndare) &r obehag p3 injektionsstéllet, hematom (blodansamling under huden) och
injektionsrelaterade reaktioner, sdsom férhéjd kroppstemperatur, yrsel och huvudvark.

Cevenfacta far inte ges till personer som ar dverkénsliga (allergiska) mot eptakog beta, kaniner eller
kaninproteiner, eller mot ndgot annat innehallsamne.

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Cevenfacta finns i bipacksedeln.

Varfor ar Cevenfacta godkanti EU?

Det finns mycket begransat med tillgangliga behandlingsalternativ for patienter med hemofili med
hdmmare. Behandlingen med Cevenfacta var effektiv fér att kontrollera blédningsepisoder hos
patienter frdn 12 3rs alder och biverkningarna var lindriga. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
fann darfor att fordelarna med Cevenfacta ar stdérre an riskerna och att Cevenfacta kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cevenfacta?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Cevenfacta har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Cevenfacta kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Cevenfacta utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Cevenfacta

Mer information om Cevenfacta finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta.
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