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dotyczacego leku Kogenate Bayer. Wyjasnia, jak Agencja ocenita | celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do o @u w UE oraz warunkow jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porﬁi dotyczacej stosowania leku Kogenate

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego :g@ozdama Oceniajacego (EPAR)

Bayer. Q
%)
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat wania leku Kogenate Bayer nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z rzem lub farmaceuta.
O

Co to jest produkt Kogenate/lgg\’/er i w jakim celu sie go stosuje?

Kogenate Bayer jest lekiem stosow@\wm w leczeniu krwawien i w zapobieganiu krwawieniom u
pacjentéw w kazdym wieku z ié&arofiliq A (dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku
czynnika VIII). Lek zawer;!@astanqe czynng oktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII).

Jak stosowac pi@ukt Kogenate Bayer?

Lek Kogenate @1‘ wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
dosmadcze@ w leczeniu hemofilii.

Kogena \?yer jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie ze sobg w celu
spo nia roztworu do wstrzykniecia lub do wlewu dozylnego. Dawka i czas trwania leczenia zaleza
od tego, czy lek jest stosowany do leczenia krwawien, czy do zapobiegania krwawieniom w trakcie
zabiegu chirurgicznego, a takze od poziomu czynnika VIII u pacjenta, nasilenia hemofilii, rozlegtosci i
lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta. Jezeli Kogenate Bayer ma by¢ podawany ciagle
w postaci wlewu dozylnego, dawka moze wymagac¢ dostosowania. Produkt Kogenate Bayer
przeznaczony jest do krotkotrwatego lub dtugotrwatego stosowania.
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Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub osoby opiekujace sie nimi moga podawac lek Kogenate
Bayer samodzielnie w domu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Kogenate Bayer?

Substancja czynna leku Kogenate Bayer, oktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII), to substancja
przyczyniajaca sie do krzepniecia krwi. U pacjentdw z hemofilig A wystepuje niedob6r czynnika VIII, co
powoduje problemy z krzepnieciem krwi takie jak krwawienia w stawach, miesniach i narzadach
wewnetrznych. Lek Kogenate Bayer stosuje sie do korekty braku czynnika VIII przez jego uzupetnienie,
co pozwala na tymczasowe kontrolowanie zaburzen krzepniecia. \)

Oktokog alfa jest wytwarzany za pomoca metody znanej jako technika rekombinacji DNA: jesK@
wytwarzany przez komoérki, do ktérych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im jego pr cje.

O
Jakie korzysci ze stosowania produktu Kogenate Bayer zaobs%'éowano w
badaniach? N
QQ

Lek Kogenate Bayer jest podobny do innego leku wczesniej dopuszczonego Q’}Brotu w Unii
Europejskiej (UE) pod nazwa Kogenate, ale jest on wytwarzany inng meto@g] przez co nie zawiera
biatek ludzkich. Z tego wzgledu lek Kogenate Bayer poréwnywano z prgguktem Kogenate w celu
wykazania rdwnowaznosci obu lekdw. b

Lek Kogenate Bayer podawany we wstrzyknieciu dozylnym prz@?dano u 66 pacjentéw uprzednio
leczonych rekombinowanym ludzkim czynnikiem krzepnieciz\(@ﬂl i u 61 wczesniej nieleczonych dzieci.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w badaniach byt zba zabiegdw wymaganych do zatrzymania
kazdego nowego krwawienia. U wczeéniej leczonych p&djentéw ogétem w przypadku 95% krwawien
wystgpita odpowiedz na jedno lub dwa wstrzykni 019 ozylne leku Kogenate Bayer. U wczesniej
nieleczonych pacjentéw w przypadku okoto 909 izodow krwawienia wystgpita odpowiedz na leczenie
jednym lub dwoma wstrzyknieciami dozyln

Lek Kogenate Bayer podawany w ciqg%(\%lewie dozylnym badano takze u 15 pacjentéow z hemofilig A
poddanych powaznym zabiegom chin@; icznym. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta dokonana
przez lekarza ocena stopnia zatrzy&mia krwawienia. Zatrzymanie krwawienia oceniono jako
~doskonate” u wszystkich 15 ntow.

U niektdrych pacjentéw a wytworzyc¢ sie inhibitory czynnika VIII, bedace przeciwciatami (biatkami),
ktére organizm wytwa@ rzeciwko czynnikowi VIII i ktére mogq spowodowac brak dziatania leku i
utrate kontroli nad &\}awieniem. Kogenate Bayer podawany w wysokich dawkach badano w celu
sprawdzenia s u@g&noéci usuwania z krwi przeciwciat przeciw czynnikowi VIII (proces zwany indukcjg
tolerancji imriuriologicznej), aby utrzymac skutecznosc¢ leczenia czynnikiem VIII1. W danych

przekaza na temat indukcji tolerancji immunologicznej u pacjentéw z inhibitorami wykazano, ze
niektdrzyypacjenci odnosza korzysci z duzych dawek, a inhibitor moze zosta¢ wyeliminowany, jednak
dath tych nie uznano za wystarczajace do zatwierdzenia leku specjalnie do tego stosowania.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Kogenate Bayer?

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) zwigzane z lekami zastepujacymi czynnik VIII, ktore
moga w niektérych przypadkach by¢ powazne. Reakcje nadwrazliwosci na skérze (swedzenie,
pokrzywka i wysypka) mogq wystepowac czesto (u okoto 1-10 pacjentéw na 100), ale silna reakcja
alergiczna wystepuje rzadko (u okoto 1-10 pacjentéw na 10 000).

W przypadku lekdéw zastepujacych czynnik VIII istnieje ryzyko, ze u niektérych pacjentéw pojawia sie
inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII sprawiajace, ze lek przestanie dziata¢ i nastgpi
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utrata kontroli krwawien. W takich przypadkach nalezy skontaktowac sie ze specjalistycznym
os$rodkiem zajmujgcym sie leczeniem hemofilii.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kogenate Bayer
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. Leku Kogenate Bayer nie wolno stosowac u oséb, u ktérych
wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na ludzki czynnik krzepniecia VIII, na biatko myszy lub chomikéw
lub na ktérykolwiek sktadnik leku.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Kogenate Bayer?

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Kogenate Bayer przewyzszajg ryzy i
zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu. Agencja uznata, ze wykazano, ii\@k

Kogenate Bayer jest skuteczny w leczeniu krwawien i zapobieganiu im u pacjentéw z hemaofilig A i ma
dopuszczalny profil bezpieczenstwa. 60
Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpieczr@b i
skutecznego stosowania produktu Kogenate Bayer? ,1/®

@)
W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kogena éﬁyer w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki o znosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. bo

%
Inne informacje dotyczace produktu Kogeng;g@ayer
N\

W dniu 4 sierpnia 2000 r. Komisja Europejska przyznafa@ozwo/enie na dopuszczenie produktu
Kogenate Bayer do obrotu wazne w catej Unii Europ@@ej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu /kate Bayer znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Hum@ edicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyc h leczenia produktem Kogenate Bayer nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze czes¢ ﬁ/@R) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizaciji: 10.20]&(0
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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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