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Julkinen EPAR-yhteenveto Vo N

Kogenate Bayer Q)

oktokogialfa $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR j@oskee ladkevalmistetta
nimelté Kogenate Bayer. Tekstisséa selitetédén, miten virasto on a ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta sille EU:ssa ja sen ka doista. Tarkoituksena ei ole

antaa kaytdnnon neuvoja Kogenate Bayerin kaytosta. @

Potilas saa Kogenate Bayerin kayttbéa koskevaa tietowausselosteesta, laakarilté tai apteekista.

O

>
Mita Kogenate Bayer on ja mihin Qa\kaytetaan?

Kogenate Bayer on ladkevalmiste, jota\%@éan verenvuodon hoitoon ja ehkéisyyn potilailla, jotka
sairastavat hemofilia A:ta (perinnb‘llir@ erenvuototauti, joka aiheutuu hyytymistekija VIll:n
puutoksesta). Kogenate Bayerir@ttava aine on oktokogialfa (ihmisen hyytymistekija VIII).

*
Miten Kogenate Bay, %almistetta kaytetaan?

Kogenate Bayeria sa@ staan ladkemaarayksesta, ja hemofilian hoitoon erikoistuneen ladkarin on
aloitettava hoito. A

r@n saatavana kuiva-aineena ja liuottimena, joista sekoitetaan liuos injektiota tai

us laskimoon) varten. Annokseen ja hoidon kestoon vaikuttavat, kaytetadnko

tta verenvuoden hoitoon vai ehkaisyyn vai kaytetdanko sitd leikkauksen aikana, sekéa
potilaan hiyytymistekija VIIl:n pitoisuus, hemofilian vaikeus, verenvuodon laajuus ja vuotokohta seka

Kogenate B
infuusio;a‘

laakeval
potilaan tila ja paino. Annostusta voi olla tarpeen sdatdé, jos Kogenate Bayeria annetaan jatkuvana
infuusiona suoneen. Kogenate Bayer on tarkoitettu joko lyhytaikaiseen tai pitkdaikaiseen kayttoon.

Potilaat tai heiddn hoitajansa voivat antaa Kogenate Bayerin kotona itse saatuaan siihen
asianmukaisen opastuksen. Tarkempaa tietoa on pakkausselosteessa.
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Miten Kogenate Bayer vaikuttaa?

Kogenate Bayerin vaikuttava aine oktokogialfa (ihmisen hyytymistekija VIIl) on aine, joka edistaa
veren hyytymistéd. Hemofilia A -potilailta puuttuu tekija VIII, mik& aiheuttaa veren hyytymisongelmia,
kuten verenvuotoa nivelissd, lihaksissa ja sisdelimissa. Kogenate Bayeria kaytetdan tekija VIill:n
puutoksen korjaamiseen korvaamalla se, jolloin verenvuotosairaus saadaan véliaikaisesti hallintaan.

Oktokogialfaa tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla: sita valmistavat solut, joihin on viety sen
tuottamisen mahdollistava geeni (DNA).

Mita hyotya Kogenate Bayer -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

O

Kogenate Bayer on samanlainen kuin toinen EU:ssa hyvéaksytty ladke Kogenate, mutta sita @‘
valmistetaan eri tavalla siten, ettei ladkkeessé ole ihmisperaisid proteiineja. Tasta johtu genate
Bayeria on verrattu Kogenateen osoittamaan, ettd nama kaksi ladkevalmistetta ov. t{\ narvoisia.

Injektiona suoneen annettavaa Kogenate Bayeria on tutkittu 66 potilaalla, joita !?e tiin aikaisemmin
& on péaaasiallisena

jen maara. Aiemmin

rekombinantti hyytymistekija Vlll:lla, ja 61 lapsella, joita ei ollut hoidettu sil
mittana tutkimuksissa oli kunkin uuden vuodon tyrehdyttdmiseen tarvittu
hoidettujen potilaiden verenvuodoista kaikkiaan 95 % reagoi yhteen tai teen suonensisdiseen
Kogenate Bayer -injektioon. Aikaisemmin hoitamattomista potilai.st%&'in 90 %:lla

verenvuototapahtumat reagoivat yhteen tai kahteen suoneen aﬁ% n injektioon.

Kogenate Bayerin antamista on tutkittu myos jatkuvana infr@a 15 hemofilia A -potilaalla, joille
tehtiin suuri leikkaus. Tehon paaasiallinen mitta oli 1a&kéri io siitd, miten hyvin vuoto
tyrehdytettiin. Verenvuodon pyséyttdminen arvioitiin@maiseksi” kaikilla 15 potilaalla.

Joillakin potilailla saattaa muodostua hyytymistekijé I1:n estajia. Ne ovat vasta-aineita (proteiineja),
joita elimistdn immuunijarjestelma tuottaa hy istekija Vlll:aa vastaan. Talloin laake ei enaa tehoa
eika verenvuoto ole hallinnassa. Suurina agno a annettua Kogenate Bayeria tutkittiin, jotta
selvitettaisiin sen teho tekija VIII:n va %&

veresta niin, etta tekija Vlll:lla anne
toimitetut tiedot potilaista, joilla o
annoksesta, ja estajat voitiiQ

- iden eliminoinnissa (immuunitoleranssin indusointi, 1TI)

ito sailyttaisi tehonsa. Immuunitoleranssin indusoinnista
Jid, osoittivat, etta joillekin potilaille on hy6tya suuresta
ida. Tietoja ei kuitenkaan katsottu riittaviksi ldédkkeen

hyvaksymiseksi nimenoma n tarkoitukseen.

Mita riskeja Ko e Bayer -valmisteeseen liittyy?
jotka voivat in tapauksissa kehittya vakaviksi. lhoon liittyvia yliherkkyysreaktioita (kutina,

nokkosiok‘ ihottuma) voi esiintyé yleisesti (1-10 potilasta 100:sta). Vakava allerginen reaktio on
1-10 potilasta 100 000:sta).

Hyytymistek@almisteiden kayton yhteydessa on ilmoitettu yliherkkyysreaktioista (allergia),

harvinai

LisaM riski siita, etté joillakin potilailla hyytymistekija VIll:aa sisaltavat ladkkeet saattavat
aiheuttaa tekija VIll:n vasta-aineiden kehittymista, jolloin ladke ei enda tehoa eikd verenvuoto ole
hallinnassa. Mikéli nain kdy, tulee ottaa yhteytta hemofiliakeskukseen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Kogenate Bayerin ilmoitetuista sivuvaikutuksista. Kogenate
Bayeria ei saa antaa henkiléille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia (allergisia) ihmisen hyytymistekija
VIlI:lle, hiiri- tai hamsteriproteiinille tai jollekin muulle ladkkeen valmistusaineelle.
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Miksi Kogenate Bayer on hyvaksytty?

Virasto katsoi, etta Kogenate Bayerin hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille. Virasto katsoi, ettd Kogenate Bayerin on osoitettu olevan tehokas verenvuodon
hoitamisessa ja ehkédisemisessa hemofilia A:ta sairastavilla potilailla ja ettéd sen turvallisuusprofiili on
hyvaksyttava.

Miten voidaan varmistaa Kogenate Bayerin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Kogenate Bayerin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja @
pakkausselosteeseen.

>

Muita tietoja Kogenate Bayer -valmisteesta \QQ

Euroopan komissio myoénsi 4. elokuuta 2000 Kogenate Bayerille koko Euroopan @1 alueella
voimassa olevan myyntiluvan.

Kogenate Bayeria koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaa&@on verkkosivustolla

osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europgan ut iC assessment reports.

Lis&dé tietoa Kogenate Bayerilla annettavasta hoidosta saa pakkags%teesta (siséltyy myds EPAR-
*

lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2017. @Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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