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Cevenfacta (eptakog béta [aktivalt])
A Cevenfacta-ra vonatkozod attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Cevenfacta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Cevenfacta a vérzéses epizdédok kezelésére és a mUitéti beavatkozason atesd betegek vérzésének
megel6zésére alkalmazott gydgyszer. Olyan, 6rdkletes hemofilidaban szenveds felnétteknél és 12 éves
vagy idésebb serdlildknél alkalmazzak, akik szervezetében a VIII-as vagy a IX-es véralvadasi
faktorokkal (a véralvadasban résztvevd fehérjékkel) szemben inhibitorok (antitestek) termelédnek
vagy termel6déslik varhato, vagy akik valdszinlileg nem reagalnak az ezekkel a véralvadasi faktorokkal
végzett kezelésre.

A Cevenfacta hatdanyaga az (aktivalt) eptakog béta.

Hogyan kell alkalmazni a Cevenfacta-t?

A Cevenfacta csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia vagy a vérzési rendellenességek
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gydgyszert vénas injekciéban kell beadni.

A vérzéses epizddok kezelésére a vérzés els6 jelének megjelenése utan a lehetd leghamarabb egy
kezdeti adagot kell adni. Enyhe vagy kézepesen sulyos vérzés esetén a betegek

225 mikrogramm/testtémeg-kilogrammos kezdé adagot kaphatnak, és ha a vérzés 9 6ra elteltével
nem all el, 3 6ranként 75 mikrogramm/testtdmeg-kilogrammos adagokat kell adni mindaddig, amig a
vérzés elall. A betegek kezelése 75 mikrogramm/testtémeg-kilogrammos adaggal is kezdhetd, amelyet
3 6ranként kell megismételni a vérzés elalldsaig. Sulyos vérzés esetén a betegeknek

225 mikrogramm/testtémeg-kilogrammos adagot kell adni, és ha a vérzés az els6 adag beadasat
kovetd 6 6ran belil nem all el, 2 6ranként 75 mikrogramm/testtdmeg-kilogrammos adagokat kell adni
mindaddig, amig a vérzés elall.

Sebészeti vagy egyéb orvosi beavatkozasok soran a vérzés megel6zésére a Cevenfacta-ta
beavatkozas el6tt és alatt, illetve egyes esetekben a beavatkozas utan tébb napig kell alkalmazni, a
mutét tipusatdl fliggéen meghatarozott adagban.
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Megfelel6 betanitast kovetden a betegek vagy gondozdik is beadhatjdk a Cevenfacta-t, de a
kezel6orvossal folytatott konzultacié nélkill végzett otthoni kezelés id6tartama nem haladhatja meg a
24 érat.

A Cevenfacta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cevenfacta?

A Cevenfacta hatdanyagat, az eptakog bétat nyulak tejébdl allitjak elé rekombinans DNS-
technoldgiaval. Kbzel azonos a VII-es véralvadasi faktornak nevezett human proteinnel, és ugyanugy
fejti ki hatasat. A szervezetben a VII-es faktor részt vesz a véralvadasban egy masik véralvadasi faktor
(a X-es faktor) aktivalasaval, amely aztan egy sor |épést indit be, hogy vérrogot hozzon létre a vérzés
helyén.

A X-es faktor aktivalasaval a Cevenfacta kontrolldIni tudja a vérzést azoknal az A vagy B tipusu
hemofiliaban szenvedo6 betegeknél, akik nem rendelkeznek vagy nem rendelkeznek elegendd VIII-as
vagy IX-es véralvadasi faktorokkal szembeni inhibitorral, illetve akiknél kialakultak inhibitorok a VIII-as
vagy IX-es véralvadasi faktorokkal szemben.

Milyen eldnyei voltak a Cevenfacta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cevenfacta eldnyeit egy f6 vizsgalatban értékelték, amelyben A vagy B tipust hemofilidban
szenvedd, inhibitorokkal rendelkez6 feln6ttek és (12 évesnél id6sebb) serdiil6k vettek részt. Ebben a
vizsgalatban a Cevenfacta-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel.

Huszonhét beteg kapott Cevenfacta-t vérzéses epizédok utan, és az alacsonyabb adaggal

(75 mikrogramm/testtomeg-kilogramm) kezelt epizddok 81,0%-anal (252-bdl 204), illetve a nagyobb
adaggal (225 mikrogramm/testtémeg-kilogramm) kezelt epizédok 90,3%-anal (216-bdl 195) a tinetek
nagymértékben csokkentek vagy teljesen megsziintek az elsé injekcié utédn 12 6raval.

Egy masik vizsgalatban, amelyben a Cevenfacta-ta nem kontrolldlt vérzés megel6zésében
tanulmanyoztak sebészeti beavatkozasok alatt és utan, 12, A vagy B tipusd hemofilidban szenvedé
betegnek adtdk be a gyogyszerta miitét elétt, alatt és utan. A mitétet kdvetéen két nappal a miitét
utani vérveszteség kontrolljat jonak vagy kivaldnak tartottak a mitétek 81,8%-a (12-bsl 9) esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Cevenfacta alkalmazasa?

A Cevenfacta leggyakoribb mellékhatdsai (100 beteg koéztll tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beaddsanak helyén jelentkez6 kellemetlen érzés és véromleny (hematéma), valamint az injekcidval
kapcsolatos reakcidk, a testhdmérséklet megemelkedése, a szédllés és a fejfajas.

A Cevenfacta nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az eptakog
bétaval, a nyulakkal vagy a nyulfehérjékkel, illetve a készitmény barmely mas 6sszetevidjével
szemben.

A Cevenfacta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Cevenfacta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A inhibitoros hemofilidban szenved6 betegeknél a rendelkezésre all6 kezelési lehet6ségek nagyon
korlatozottak. A Cevenfacta-kezelés hatasosnak bizonyult a vérzéses epizédok kontrollalasaban a
12 éves és id6sebb betegeknél, és a mellékhatasok enyhék voltak. Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség
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megallapitotta, hogy a Cevenfacta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cevenfacta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cevenfacta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kévetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi
eléirasban és a betegtajékoztatdban.

A Cevenfacta alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cevenfacta alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Cevenfacta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Cevenfacta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Cevenfacta
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