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Coagadex (factor coagulationis humanus X)
Prehled pro pripravek Coagadex a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Coagadex a k ¢emu se pouziva?

Coagadex je 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé a prevenci krvaceni (véetné krvaceni v prib&hu
operace a po operaci) u pacientl s dédi¢nou deficienci faktoru X. Deficience faktoru X je porucha
krvacivosti zplisobena nedostatkem faktoru X, co? je bilkovina nezbytna pro normalni srazeni krve.

Deficience faktoru X je vzacné onemocnéni a pripravek Coagadex byl stanoven dne 14. zafi 2007 jako
Jéc&ivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Vice informaci o postupu stanoveni |é&ivych pfipravkd pro
vzacna onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation

Pripravek Coagadex obsahuje Iécivou latku lidsky koagulacni faktor X.

Ve

Jak se pripravek Coagadex pouziva?

Pripravek Coagadex se podava injekéné do zily. Davka i Cetnost injekci zavisi na zavaznosti deficience
faktoru X u daného pacienta, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti pacienta.

Vydej pripravku Coagadex je vazan na lékarsky predpis a IéCba by méla byt zahajena pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s [éCbou vzacnych krvacivych poruch. Po patficném zaskoleni si pacienti
mohou aplikovat injekce pfipravku Coagadex sami. Vice informaci o pouzivani pfipravku Coagadex
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Coagadex plisobi?

Pacienti s dédi¢nou deficienci faktoru X maji nedostatek faktoru X, coz je bilkovina nezbytna

k vytvoreni krevni srazeniny, ktera zastavuje krvaceni z rany. U té&chto pacientd se krevni srazenina
nevytvari spravné, coz vede ke krvaceni, které nelze snadno zastavit, a ke $patnému hojeni ran.
Léc¢iva latka v pFipravku Coagadex je lidsky faktor X ziskany z plazmy od darc@ krve. Pripravek
Coagadex nahrazuje chybé&jici faktor X, a tim napomaha srazeni krve a zajistuje docasnou kontrolu
krvéaceni.
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Jaké prinosy pripravku Coagadex byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Coagadex byl zkouméan v jedné hlavni studii, do niz bylo zafazeno 16 pacientl ve véku od
12 do 58 let trpicich dédi¢nou deficienci faktoru X. Pacientdim byl pfipravek Coagadex podavan bud’
jako 1é¢ba jakéhokoliv spontanniho krvaceni v prib&hu lIé¢ebné faze, nebo k prevenci krvaceni béhem
operace. Hlavni méfitko Ucinnosti bylo zalozeno na hodnoceni lékafe a pacienta, jak dobfe |écba
plsobila pfi prevenci a 1é¢bé krvéacivych pfihod.

Pokud jde o 1é¢bu krvaceni, bylo zaznamenano a vyhodnoceno 187 krvacivych pfihod, pficemz

u 98,4 % z nich byla léc¢ba pfipravkem Coagadex hodnocena jako ,,vynikajici“ nebo ,,dobra“. Vv pfripadé
t¥ drobnych operaci provedenych v pribé&hu studie byl pFipravek Coagadex hodnocen z hlediska
prevence krvacivych pfihod jako vynikajici.

Vs v

Ve studii, do nizZ bylo zafazeno devét déti mladsich 12 let (z toho CtyFi byly mladsi Ctyr let) byla bézna
preventivni 1é¢ba pFipravkem Coagadex po dobu 6 mésicli hodnocena jako vynikajici, pokud jde o
snizovani Cetnosti a prevence krvacivych pfihod. Celkem bylo béhem studie nahlaseno 10 krvaceni,

z toho Ctyri byla IéCena pfipravkem Coagadex. U vSech léCenych krvacivych pfihod stacila ke kontrole
krvaceni jedina infuze pripravku Coagadex.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Coagadex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Coagadex (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest nebo zarudnuti v misté vpichu, vycCerpani (Unava) a bolest zad.

Ve vzacnych ptipadech (aZ u 1 pacienta z 1 000) mize u pacientl s krvacivymi poruchami dochazet
k hypersenzitivnim (alergickym) reakcim, které mohou byt v nékterych piipadech zavazné. V pribéhu
klinickych studii pfipravku Coagadex nebyl vyskyt téchto reakci hlasen.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hladenych v souvislosti s piipravkem Coagadex a tplny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Coagadex registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Coagadex pfevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura zohlednila skuteénost, Ze chybi specificka Ié¢ba
deficience faktoru X, a dospéla k zavéru, ze pripravek Coagadex je ucinny pfi 1é¢bé a prevenci vyskytu
krvaceni u pacientd, kteFi trpi timto onemocn&nim. Agentura se domniva, Ze nezadouci G¢inky spojené
s uzivanim pfipravku Coagadex jsou mirné nebo stfedné zdvazné a Ize je zvladnout. Nicméné
vzhledem k mimofradné vzacnosti onemocnéni je bezpecnostni databaze mala a nepredpoklada se, ze
by byly v prib&hu klinickych studii zaznamenany vzacné piihody.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Coagadex?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Coagadex, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Coagadex pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Coagadex jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Coagadex

Pripravek Coagadex obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. bfezna 2016.

Dalsi informace k pfipravku Coagadex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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