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Sis dokumentas yra Kogenate Bayer Europos vie$o vertinimo protokolo@R) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduc%isu rekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepatelkta \nes informacijos apie tai, kaip
vartoti Kogenate Bayer. %K

Praktinés informacijos apie Kogenate Bayer vartojimaﬁ@tal turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba

kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka. %
Kas yra Kogenate Bayer ir ka;n\'@;’fartojamas?

Kogenate Bayer — tai vaistas, kuris as A hemofilija (paveldimu kraujo kreséjimo sutrikimu, kurj
sukelia VIII faktoriaus trikumas ntiems pacientams, siekiant sustabdyti kraujavima ir jo
profilaktikai. Kogenate Bayer je yra veikliosios medZiagos oktokogo alfos (Zzmogaus

VI kredéjimo faktoriaus)’.\
Kaip vartoti Ko Bayer?

Kogenate Bayer@xa isigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis hemofilijos
gydymo pa.
Kogena @’er tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) arba
injekcipis tirpalas. Kogenate Bayer dozé ir injekcijy daznis nustatomas atsizvelgiant | tai, ar Sis vaistas
vartojamas siekiant sustabdyti kraujavima ar jo profilaktikai, ir nuo VIII faktoriaus koncentracijos, taip
pat nuo kraujavimo stiprumo ir vietos bei paciento buklés ir kiino svorio. Jei skiriama nepertraukiama
Kogenate Bayer infuzija | vena, doze gali reikéti pakeisti. Vaistas skiriamas trumpalaikiam arba
ilgalaikiam vartojimui.

ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba jais besirGpinantys asmenys gali patys
susidvirksti (susvirksti) Kogenate Bayer namuose. ISsamig informacijg rasite pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Kogenate Bayer?

Kogenate Bayer veiklioji medziaga oktokogas alfa (Zzmogaus VIII kreséjimo faktorius) — tai medziaga,
padedanti kraujui kreséti. Hemofilija A serganciy pacienty kraujyje triksta VIII faktoriaus, dél to
atsiranda kraujo kreséjimo sutrikimy, tokiy kaip kraujavimas sgnariuose, raumenyse arba vidaus
organuose. Kogenate Bayer vartojamas VIII faktoriaus trikumui koreguoti — jis pakeicia trilkstamg
VIII faktoriy ir laikinai sustabdo kraujavima.

Oktokogas alfa gaminamas taikant vadinamajj rekombinantinés DNR technologijos metodg — ji gamina
lastelés, | kurias implantuojamas genas (DNR), leidziantis joms gaminti Sig medziaga.

Kokia Kogenate Bayer nauda nustatyta tyrimuose? 6

Kogenate Bayer yra panasus | kitg Europos Sajungoje anksciau jregistruotg vaistg Kog &aéiau jis
ruoSiamas kitaip, kad jo sudétyje nebity jokiy Zzmogaus kilmés baltymy. Todél Kogen& ayer buvo
lyginamas su Kogenate, siekiant jrodyti, kad abu vaistai yra lygiaverdiai.

Kogenate Bayer injekcijos | veng poveikis buvo tiriamas su 66 pacientais, an gydytais
rekombinantiniu Zzmogaus VIII kraujo kreséjimo faktoriumi, ir su 61 anksdj gydytu vaiku.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis tyrimuose buvo gydymu, kuriy reikéjo Riekvienam naujai
pasireiSkusiam kraujavimui sustabdyti, skaicius. Anksciau gydytie :&wtams viena arba dviem
Kogenate Bayer injekcijomis | veng kraujavima pavyko sustabdy’ln\%roc. atvejy. Anksciau
negydytiems pacientams viena arba dviem injekcijomis iven@Javimq pavyko sustabdyti 90 proc.
atveju.

pacienty, kuriems buvo atliekama didelé chirurginé cija. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
gydytojo vertinimas, kaip pavyko sustabdyti krauj a. Ivertinta, kad visiems 15 pacienty, kuriems
skirtos nepertraukiamos infuzijos, kraujavim@yko sustabdyti ,puikiai®.

L 2
Taip pat tirtas Kogenate Bayer nepetraukiamos infuzig’ @eikis su 15 hemofilija A serganciy

Susvirkstus VIII faktoriaus preparaty, k U pacienty organizme gali pasigaminti VIII faktoriaus
inhibitoriy, t. y. antiktny (baltymuy), 0S organizmo imuniné sistema gamina reaguodama |

VIII faktoriy ir dél kuriy poveikio vaistas gali tapti neveiksmingu, todel kraujavimas gali atsinaujinti.
Didelémis dozémis vartojama enate Bayer buvo tiriamas siekiant nustatyti, ar jis yra veiksmingas
siekiant i$ kraujo paSalint V toriaus antiklinus (Sis procesas vadinamas imuninés tolerancijos
indukcija), kad gydyma@ aktoriumi islikty veiksmingas. Pateikti imuninés tolerancijos indukcijos

duomenys apie pacie riy organizme yra inhibitoriy, parode, kad kai kuriems pacientams didelé
dozé yra veiksmin inhibitoriai gali bGti pasalinti, taciau Siy duomeny nepakako Siam konkreciam

vartojimo badui@/ tinti.
Koki r@siejama su Kogenate Bayer vartojimu?

Su VIMfaktoriumi bidta padidejusio jautrumo (alerginiy) reakcijy. Kartais jos gali biti sunkios. Su oda
susijusios padidéjusio jautrumo reakcijos (niezéjimas, iSbérimas ir paraudimas) pasireiskia daznai (1—
10 pacienty i$ 100), bet sunkios alerginés reakcijos yra retos (1-10 pacienty i$ 10 000).

Vartojant vaistus su VIII faktoriumi, kai kuriy pacienty kraujyje gali susidaryti VIII faktoriaus
inhibitoriy (antiktny), deél kuriy vaistas gali nustoti veikti; deél to gali nebepavykti sustabdyti
kraujavimo. Tokiais atvejais reikia kreiptis | specializuota hemofilijos gydymo centra.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Kogenate Bayer, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje. Kogenate Bayer negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Zmogaus

Kogenate Bayer
EMA/654024/2017 Page 2/3



VIII koaguliacijos faktoriui, pelés, Zziurkéno arba galvijy proteinams ar bet kokiai kitai sudétinei
medziagai.

Kodél Kogenate Bayer buvo patvirtintas?
Agentlira nusprendé, kad Kogenate Bayer teikiama nauda didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo
suteikti jo registracijos pazyméjima. Agentira padaré iSvadg, kad Kogenate Bayer veiksmingai

sustabdo kraujavimg arba nuo jo apsaugo hemofilija A sergancius pacientus ir yra pakankamai saugus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga

Kogenate Bayer vartojima? 6
1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo %e
Bayer vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prij S
specialistai ir pacientai. @

Kita informacija apie Kogenate Bayer @Q

Europos Komisija 2000 m. rugpjicio 4 d. suteiké visoje Europos Sajun '&a/iojant[ Kogenate Bayer
registracijos pazyméjima. @

*
ISsamy Kogenate Bayer EPAR rasite agentliros interneto svetaing %resu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment refefts. Daugiau informacijos apie gydyma
Kogenate Bayer rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR d ba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko. ¢

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10. @

Kogenate Bayer
EMA/654024/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000275/human_med_000879.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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