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Jivi (damoktokog alfa pegol)

Sammanfattning av Jivi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Jivi och vad anvands det for?

Jivi ar ett lakemedel som anvéands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A, en arftlig blédningssjukdom som beror pa brist p& ett koagulationsprotein som kallas
faktor VIII. Jivi kan ges till vuxna och barn fran 12 ars alder som har behandlats tidigare.

Jivi innehaller den aktiva substansen damoktokog alfa pegol.
Hur anvands Jivi?

Jivi ges som injektion i en ven. Dosen och hur ofta lakemedlet ska ges beror pd om det anvands for att
behandla eller féorebygga blédning, hur allvarlig hemofilin &r, omfattningen och platsen for blédningen
samt patientens tillstdnd och kroppsvikt. Patienterna eller deras vardare kan sjalva injicera Jivi hemma
efter att de instruerats pa lampligt satt.

Jivi ar receptbelagt och behandling ska inledas under éverinseende av en lakare som har erfarenhet av
att behandla hemofili. For att f& mer information om hur du anvander Jivi, las bipacksedeln eller tala
med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Jivi?

Patienter med hemofili A har brist pa faktor VIII, ett protein som behovs for att blodet ska koagulera,
och de har darfor latt for att bloda. Den aktiva substansen i Jivi, damoktokog alfa pegol, fungerar pa
samma satt som kroppens faktor VIII. Den ersatter den saknade faktor VIII och hjalper pa sa satt
blodet att koagulera och ger tillfallig kontroll 6éver blédningssjukdomen.

I den aktiva substansen ingar ett amne som kallas polyetylenglykol, PEG. Det finns med for att hjalpa
lakemedlet att stanna kvar i kroppen under langre tid och darmed férlanga lakemedlets verkan.

Vilka fordelar med Jivi har visats i studierna?

Jivi har visat sig vara effektivt for att minska antalet blédningsepisoder hos patienter med svar hemofili
och for att stoppa blédningar nar de intraffar.
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| en studie med 134 patienter fran 12 ars alder fick 114 patienter som behandlades forebyggande med
Jivi tva blodningsepisoder per ar. De 20 patienter som fick Jivi for behandling av blédning nar en sadan
upptradde hade omkring 23 blodningsepisoder per ar. | studiens andra del fick 17 patienter Jivi for
blédningskontroll vid 20 stdrre kirurgiska ingrepp och Jivi beddmdes vara bra eller utméarkt for att
stoppa blédning vid samtliga ingrepp.

I en annan studie med 61 barn yngre an 12 ar dar Jivi gavs som forebyggande behandling minskade
Jivi antalet blédningsepisoder till omkring tre episoder per ar.

Vilka ar riskerna med Jivi?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Jivi (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
huvudvark. Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) ar vanliga med Jivi (intraffar hos upp till
1 av 10 personer) och kan inbegripa svullnad, sveda och smarta pa injektionsstallet, frossa,
blodvallningar, stickningar, kliande utslag, huvudvark, nasselutslag, lagt blodtryck, letargi (brist pa
energi), illamaende och krakning, rastléshet, hjartklappning, tryck over brostet och vasande andning. |
vissa fall kan dessa reaktioner bli allvarliga.

Efter behandling med faktor VIll-lakemedel, inklusive Jivi, finns det en risk att vissa patienter
utvecklar hammare (antikroppar) mot faktor VIII, vilket hindrar lakemedlet fran att verka effektivt
med forlorad blédningskontroll som foljd. | sddana fall bor en specialiserad hemofiliavdelning
kontaktas.

Jivi far inte ges till patienter med allergi mot mus- eller hamsterproteiner.

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

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Jivi ar stoérre &n riskerna och att Jivi
kan godkénnas for forsaljning i EU.

Studier visar att Jivi ar effektivt for att forebygga och behandla blédningsepisoder hos patienter med
hemofili A och att dess sékerhet &r jamférbar med den fér andra faktor VIII-produkter.
Laboratoriestudier visar emellertid att PEG, som ar en del av den aktiva substansen i Jivi, kan
ansamlas i kroppen efter langvarig behandling, bland annat i en struktur i hjarnan som kallas plexus
choroideus. Eftersom detta potentiellt skulle kunna ge problem hos i synnerhet barn under 12 ars
alder, ar Jivi bara godkant for att ges till vuxna och barn fran 12 ars alder.

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

Foretaget som marknadsfor Jivi kommer att genomféra en studie for att undersdka de potentiella
effekterna av PEG-ansamling i plexus choroideus i hjarnan och andra organ.

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Jivi kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats for Jivi utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att skydda patienter
vidtas.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Mer information om Jivi

Mer information om Jivi finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jivi.

Jivi (damoktokog alfa pegol)
EMA/661007/2018 Sida 3/3


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

	Vad är Jivi och vad används det för?
	Hur används Jivi?
	Hur verkar Jivi?
	Vilka fördelar med Jivi har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Jivi?
	Varför är Jivi godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Jivi?
	Mer information om Jivi

