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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

’06
Kogenate Bayer /é\
alfa-oktokogs
N

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum xenate Bayer. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to regi opas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikk Kegenate Bayer lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Kogenate Bayer lietosa pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas

instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Kogenate Bayer un kapéc t@to?

Kogenate Bayer ir zales, ko lieto asings rstésanai un profilaksei jebkura vecuma pacientiem ar
A hemofiliju (iedzimtu asinsreces ?rx'umu, ko izraisa VIII faktora trikums). Kogenate Bayer satur

aktivo vielu alfa-oktokogu (ciIvé@ oagulacijas VIII faktoru).
Ka lieto Kogenate B :

Kogenate Bayer var i@ies tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi hemofilijas

arstésana. @

Kogenate ejamas ka pulveris un skidinatajs, ko sajauc injekciju un infiziju skiduma
adisanai véna pa pilienam). Deva un lietoSanas ilgums ir atkarigs no ta, vai zales

arstéSanai vai profilaksei, vai ari kirurdiskas operacijas laika. Tas ir atkarigs ari no

kermena svara. Ja Kogenate Bayer ir ilgstosi jaievada ka inflzija véna, deva ir varbit japielago.
Kogenate Bayer ir paredzétas gan islaicigai, gan ilgtermina lietoSanai.

Ja pacienti vai vinu aprlpétaji ir attiecigi apmaciti, vini var veikt Kogenate Bayerinjekcijas pasi majas
apstaklos. Stkaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Kogenate Bayer darbojas?

Kogenate Bayer aktiva viela alfa-oktokogs (cilvéka asins koagulacijas VIII faktors) ir viela, kas palidz
asinim sarecét. A hemofilijas pacientiem trukst VIII faktora, un tas rada asinsreces problémas,
piemé&ram, locitavu, muskulu vai iekS&jo organu asinosanu. Kogenate Bayer tiek lietotas VIII faktora
deficita korigésanai, aizstajot trikstoso VIII faktoru un nodrosSinot asinoSanas traucéjumu islaicigu
kontroli.

Alfa-oktokogu iegist ar metodi, ko dévé par “rekombinanto DNS tehnologiju”. So fermentu producé
slinas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas spé&jigas to sintezét.

Kadas bija Kogenate Bayer prieksrocibas sajos pétijumos? 6
Kogenate Bayer ir lidzigas citam zalém, kas ieprieks bija redistrétas ES un ko sauca te, bet
tas tiek sintezétas atskirigi, lai zalés nebdtu cilvéka proteinu. Tadé] Kogenate Baw i zinatas ar
Kogenate, lai pieraditu So divu zalu ekvivalenci.

Kogenate Bayer, ievadot ar injekciju véna, tika pétitas 66 pacientiem, kuri i &bija arstéti ar

rekombinantu cilvéka asins koagulacijas VIII faktoru, un 61 nearstétapn ¥Sajos péetijumos
galvenais efektivitates raditajs bija nepiecieSamo arstésanu skaitsJ’a % s asinosanas
apturésanai. Kopuma ieprieks arstétiem pacientiem 95 % no asino ) réagéja uz vienu vai divam
Kogenate Bayer injekcijam véna. Ieprieks nearstétiem pacientie 90 % asinosanas epizozu
novéroja reakciju uz arstésanu ar vienu vai divam injekcijé

Kogenate Bayer, ievadot nepartrauktas inflzijas veida, tika pétitas ari 15 pacientiem ar A hemofiliju,
kuriem veica nopietnu kirurdisku operaciju. Galvenai ivitates raditajs bija arsta vértéjums, cik
labi ir apturéta asinosana. AsinosSanas apturésanu gi 15 pacientiem vértéja ka “teicamu”.

DaZiem pacientiem var veidoties VIII faktora @I’I, kas ir antivielas (proteini), ko kermena
imansistéma izstrada pret VIII faktoru un kas vag nelaut zalém iedarboties, tad€jadi liekot zalem
zaudét asinoSanas kontroles spé&ju. Ko Bayer tika pétitas, ievadot augstu devu, lai parliecinatos
par antivielu pret VIII faktoru klirif aMmifmintolerances indukciju saukta procesa) efektivitati,
uzturot arstésanas ar VIII faktor, N itati. Par imintolerances indukciju iegdtie dati pacientiem ar
tiem ir labums no augstas devas un ka inhibitoru var eliminét,
pietiekamiem, lai Tpasi apstiprinatu zales $adai lietoSanai.

inhibitoriem uzradija, ka dazi
tomér Sos datus neuzskatTj

Kads risks past@etojot Kogenate Bayer?

Attieciba uz V\ ora zalu lietoSanu ir zinots par paaugstinatas jutibas (alergiskam) reakcijam, kas

daZos gad¥ r bat smagas. Parasti (1 Ildz 10 no 100 pacientiem) novéro adas paaugstinatas
jutiba akci niezésanu, natreni un apsartumu), bet smagas alerdiskas reakcijas ir retas (1 lidz 10
no 10 0 lentiem).

Arsté&jot ar VIII faktora zalém, daZiem pacientiem pastav inhibitoru (antivielu) pret VIII faktora
attistibas risks, kas var partraukt zalu iedarbibu un ka rezultatd zad asinosanas kontrole. Sados
gadijumos ir jasazinas ar specializetu hemofilijas centru.

Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Kogenate Bayer, skatit zalu lietoSanas instrukcija. Kogenate
Bayer nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cilvéka asins koagulacijas
VI1II faktoru, pelu vai kamju proteiniem vai kadu citu sastavdalu.
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Kapec Kogenate Bayer tika apstiprinatas?

Adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Kogenate Bayer, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Adentira secindja, ka Kogenate Bayer efektivitate asinoSanas
arstésana un profilaksé pacientiem ar A hemofiliju ir pieradita un ka zalu droSuma profils ir
pienemams.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kogenate Bayer lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kogenate Bayer
lietoSanu.

Cita informacija par Kogenate Bayer / \@'

Eiropas Komisija 2000. gada 4. augusta izsniedza Kogenate Bayer redistracijas ibu, kas deriga

visa Eiropas Savieniba. \

Pilns Kogenate Bayer EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: uropa.eu/Find
sikaku informaciju par
PAR dala) vai sazinieties ar

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 10.2017.

arstu vai farmaceitu. @
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