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A
Kogenate Bayer O\\

octocog alfa &

ghal Kogenate Bayer. Dan

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda I-a
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi k zzjoni prattika dwar I-uzu ta
Kogenate Bayer. %

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta 4 Q * pamjenbitgBandirpih jagraw il-fuljett ta
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar ta@w.

X

X’inhu Kogenate Bayer u ghal @jintuia?

Kogenate Bayer huwa medicina li U‘t&;hall—kura u l-prevenzjoni ta’ fsada f’'pazjenti ta’ kull eta
b’emofilja A (disturb ta’ fsada lj \ ikkawzat minn nuqqgas ta’ fattur VIII). Fih is-sustanza attiva
octocog alfa (fattur tal-koagul i VIII tal-bniedem).

Kif jintuza Kogen ayer?

Kogenate Bayer ji%\hkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-kura ta’ e f

Kogenate igi bhala trab u solvent li jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni jew
infuzjoni p) go vina. Id-doza u t-tul tal-kura jiddependu minn jekk jintuzax ghall-kura jew ghall-
prevégzjoni ta’ fsada jew waqt kirurgija, kif ukoll mil-livelli tal-fattur VIII tal-pazjent, is-severita tal-
emofilja, il-firxa u I-post tal-fsada u I-kundizzjoni u I-piz tal-gisem tal-pazjent. Jista’ jkun mehtieg |i d-
doza tigi aggustata jekk Kogenate Bayer ikun irid jinghata kontinwament bhala infuzjoni go vina.
Kogenate Bayer huwa intiz ghal uzu fuq perjodu gasir jew fit-tul.

ll-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jaghtu Kogenate Bayer lilhom infushom id-dar ladarba
jkunu gew imharrga b’mod xieraq. Ghad-dettalji kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Kogenate Bayer?

Is-sustanza attiva fKogenate Bayer, |-octocog alfa (fattur ta’ koagulazzjoni VIII tal-bniedem), hija
sustanza li tghin lid-demm jaghgad. Pazjenti bl-emofilja A jkollhom nuqggas tal-fattur VIII, u dan
jikkaguna problemi ta’ koagulazzjoni tad-demm, bhal fsada fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi interni.
Kogenate Bayer jintuza biex jikkoregi n-nuqqas tal-fattur VII1I billi jissostitwixxi I-fattur VIII nieges,
b’hekk jaghti kontroll temporanju ghad-disturb tal-fsada.

L-octocog alfa tigi prodotta permezz ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: hi
maghmula minn celloli li giet introdotta fihom gene (DNA) li taghmilhom kapaci jipproducuha.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta” Kogenate Bayer li hargu mill-istudji? (5\'
Kogenate Bayer huwa simili ghal medic¢ina ohra li kienet diga awtorizzata fl-UE bl-isem te, izda
huwa ppreparat b’'mod differenti sabiex ma jkun hemm Il-ebda proteina derivata mill-Bpiedem fil-
medicina. Minhabba dan, Kogenate Bayer tgabbel ma’ Kogenate biex jintwera li zz medicini huma
ekwivalenti.

Kogenate Bayer moghti bhala injezzjoni go vina gie studjat f'66 pazjent li c@l kienu r¢evew kura bil-
fattur VIII tal-koagulazzjoni rikombinanti tal-bniedem u 61 tifel u tifl ma kinux. Ill-kejl ewlieni tal-

effika¢ja f'dawn l-istudji kien in-numru ta’ kuri mehtiega biex titw Il fsada gdida. Fil-pazjenti li
rcevew kura gabel, b’'mod generali, 95% tal-fsada rrispondew gh zzjoni wahda jew tnejn ta’
Kogenate Bayer go vina. Fil-pazjenti li ma rcevewx kura gabel war 90% tal-episodji ta’ fsada
rrispondew ghall-kura b’injezzjoni wahda jew tnejn go vina$

Kogenate Bayer bhala infuzjoni kontinwa gie studjat ﬂol 5-il pazjent b’emofilja A sottoposti ghal
kirurgija magguri. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien i utazzjoni tat-tabib dwar kemm twaqgfet tajjeb

il-fsada. It-twaqgif tal-fsada kien ivvalutat bh "ﬁc’c’: llenti’ fil-15-il pazjent kollha.
*

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw inibituri tal- h( VI, li huma antikorpi (proteini) li s-sistema
immunitarja tal-gisem tipproduci kontra ur VIII u li jistghu jikkawzaw il-medicina tieqaf tahdem li
jwassal ghal telf fil-kontroll tal—fsaga nate Bayer moghti b’doza gholja gie studjat biex isir
maghruf jekk huwiex effikaci fit<tn iJa tal-antikorpi kontra I-fattur V111 mid-demm (process maghruf

bhala stimulazzjoni ta’ tolleran
pprovduta dwar l-istimulazzj
jibbenefikaw mid-dozagg
suffi¢jenti biex tapprov

munitarja) sabiex il-kura bil-fattur VIII tibga’ effikaci. Id-data

" tolleranza immunitarja fil-pazjenti b’inibituri wriet li xi pazjenti

u l-inibitur jista’ jigi eliminat, madankollu d-data ma gietx ikkunsidrata
od specifiku I-medic¢ina ghal dan I-uzu.

X’inhuma —@Ii assocjati ma’ Kogenate Bayer?

Gew irrap I reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (reazzjonijiet allergici) bil-medicini tal-fattur VIII u
f'cery &awn jistghu jsiru severi. Reazzjonijiet ta’ ipersensittivita assocjati mal-gilda (hakk,
horri u raxx) jistghu jsehhu b’mod komuni (f'bejn pazjent 1 u 10 pazjenti f"100) izda reazzjoni
allergika severa hija rari (bejn pazjent 1 u 10 pazjenti f'10,000).

Hemm ukoll riskju bil-medicini tal-fattur VIII |i ¢erti pazjenti jizviluppaw inibituri (antikorpi) kontra I-
fattur VIII, b’hekk il-medicina tieqaf tahdem u dan jirrizulta f'telf tal-kontroll tal-fsada. F'dawn il-
kazijiet, ghandu jigi kkuntattjat ¢entru tal-emofilja specjalizzat.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Kogenate Bayer, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kogenate Bayer m‘ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal fattur VIII tal-
koagulazzjoni tal-bniedem, ghal proteina tal-gurdien jew tal-hamster, jew ghal kwalunkwe sustanza
ohra tieghu.
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Ghaliex gie approvat Kogenate Bayer?

L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Kogenate Bayer huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. L-Agenzija kkonkludiet li Kogenate Bayer intwera li hu
effikaci fil-kura u fil-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti b’emofilja A u ghandu profil ta’ sigurta accettabbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Kogenate
Bayer?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kogenate Bayer gew inkluzi fis-somm@rju

tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif. @t
Y

Aktar informazzjoni dwar Kogenate Bayer K

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fI—Unjoni\t'Q)ea kollha, ghal
Kogenate Bayer fl-4 ta’ Awwissu 2000.

L-EPAR shih ghal Kogenate Bayer jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: en_q:@roga.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Gha r informazzjoni rigward il-
kura b’Kogenate Bayer, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-E ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2017. 3&
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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

	X’inhu Kogenate Bayer u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Kogenate Bayer?
	Kif jaħdem Kogenate Bayer?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Kogenate Bayer li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Kogenate Bayer?
	Għaliex ġie approvat Kogenate Bayer?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Kogenate Bayer?
	Aktar informazzjoni dwar Kogenate Bayer



