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Coagadex (human koagulationsfaktor X)
Sammanfattning av Coagadex och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Coagadex och vad anvands det for?

Coagadex ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning (inraknat under och
efter en operation) hos patienter med arftlig brist pa koagulationsfaktor X. Faktor X-brist ar en
blédningsrubbning som orsakas av en brist pa faktor X, ett protein som behovs for att blodet ska levra
sig normalt.

Faktor X-brist &r sallsynt och Coagadex klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands
vid séllsynta sjukdomar) den 14 september 2007. Mer information om klassificeringen som
sarldkemedel finns har: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Coagadex innehaller den aktiva substansen human koagulationsfaktor X.
Hur anvands Coagadex?

Coagadex ges som injektion i en ven. Dosens storlek och hur ofta injektionen ges beror pa hur allvarlig
patientens faktor X-brist ar, blodningens storlek och plats samt patientens tillstdnd och kroppsvikt.

Coagadex ar receptbelagt och behandling ska sattas in under évervakning av en ladkare med erfarenhet
av behandling av séllsynta blédningsrubbningar. Patienterna kan sjalva injicera Coagadex hemma efter
att de fatt lamplig traning. For att fA mer information om hur du anvander Coagadex, las bipacksedeln

eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Coagadex?

Patienter med arftlig faktor X-brist saknar faktor X, ett protein som behovs for att blodet ska levra sig
med foljden att sar slutar bloda. Hos dessa patienter levras inte blodet som det ska, vilket leder till
svarstoppad blodning och till dalig sarlakning. Den aktiva substansen i Coagadex ar human faktor X
som isolerats fran blodplasma fran blodgivare. Genom att ersatta den saknade faktor X hjalper
Coagadex blodet att levra sig, vilket ger tillfallig kontroll 6ver blédningen.
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Vilken nytta med Coagadex har visats i studierna?

Coagadex har undersokts i en huvudstudie p& 16 patienter med brist pa arftlig faktor X i aldrarna 12—
58 ar. Patienterna fick Coagadex antingen for behandling av alla eventuella spontana blédningar under
behandlingsperioden eller for forebyggande av blédning under kirurgi. Huvudeffektmattet byggde pa
lakarens och patientens bedémning av hur val behandlingen verkade néar det galler att férebygga och
behandla blédningsepisoder.

Vad galler behandling av blédningar, registrerades och bedémdes 187 blédningsepisoder, och
behandlingen med Coagadex beddmdes som "utmarkt” eller "god” foér 98,4 procent av
blédningsepisoderna. For 3 mindre operationer under studien bedémdes Coagadex som utmaéarkt nar
det géller att féorebygga blédningsepisoder.

| en studie med 9 barn under 12 &rs alder (av vilka 4 var under 4 ar gamla) bedomdes en
forebyggande rutinbehandling med Coagadex under 6 manader som utmarkt nar det galler att minska
eller férebygga blédningsepisoder. Sammanlagt rapporterades 10 blédningar i studien, av vilka 4
behandlades med Coagadex. En enda infusion med Coagadex réckte for att kontrollera varje enskild
behandlad blédningshandelse.

Vilka ar riskerna med Coagadex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Coagadex (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer)
ar smaérta eller rodnad vid injektionsstallet, trotthet och ryggvéark.

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan i sallsynta fall upptrada hos patienter som
behandlats for blédningsrubbningar (hos upp till 1 av 1 000 patienter) och kan i vissa fall vara
allvarliga. Dessa reaktioner har inte rapporterats under kliniska studier med Coagadex.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Coagadex finns i bipacksedeln.
Varfor ar Coagadex godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Coagadex &ar stérre an riskerna och
att Coagadex skulle godkannas for forséljning i EU. EMA dvervagde avsaknaden av specifika
behandlingar for faktor X-brist och fann att Coagadex var effektivt nar det géller att behandla och
forebygga blédningar hos patienter med sjukdomen. Biverkningarna av Coagadex ansags vara
hanterbara och av lindrig eller mattlig intensitet. Eftersom sjukdomen ar extremt sallsynt ar dock
sékerhetsdatabasen liten, och sallsynta handelser forvantas inte fangas upp under de kliniska
studierna.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Coagadex?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Coagadex har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Coagadex kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Coagadex utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Coagadex

Den 16 mars 2016 beviljades Coagadex ett godkannande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Coagadex finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2018.
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