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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAREa@ ao Kogenate Bayer. O seu
ot

objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicament: de recomendar a sua

autorizacdo na UE, bem como as suas condic¢des de utilizagdo por finalidade fornecer

conselhos préaticos sobre a utilizagdo do Kogenate Bayera

Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéuti

. ®
O gue é o0 Kogenate Bayer e @bé utilizado?

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do@% Bayer, os doentes devem ler o Folheto
c

O Kogenate Bayer é um medicamen@mado para o tratamento e a prevencdo de hemorragias em
doentes com hemofilia A (um dis@ hemorragico hereditario causado pela deficiéncia de fator VIII).
O Kogenate Bayer contém a ia ativa octocog alfa (fator VIII da coagula¢cdo humana).

Como se utiliza o nate Bayer?

ONpode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um

médico com ex @ ia no tratamento da hemofilia.

O Koge e@er esta disponivel na forma de p6 e solvente que sdo misturados numa solucado
injetavel ara perfusao (administracdo gota a gota) numa veia. A dose e a duragao do tratamento
depen da finalidade do uso Kogenate Bayer (tratamento e prevencdo de hemorragias ou durante
cirurgias), bem como dos niveis de fator VIII do doente, da gravidade da hemofilia, da extensédo e
localizacdo da hemorragia e do estado clinico e peso corporal do doente. A dose pode ter de ser
ajustada se o Kogenate Bayer tiver de ser administrado de modo continuo na forma de perfusao numa
veia. O Kogenate Bayer destina-se a utilizagéo a curto ou a longo prazo.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados poderéao eles préprios administrar Kogenate Bayer em
casa depois de receberem formacgédo adequada. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.
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Como funciona o Kogenate Bayer?

A substancia ativa do Kogenate Bayer, o octocog alfa (fator VIII da coagulagcdo humana), € uma
substancia que ajuda o sangue a coagular. Os doentes com hemofilia A sofrem de deficiéncia de
fator VIII, o que resulta em problemas de hemorragia, tais como hemorragias nas articulacoes,
musculos ou érgaos internos. O Kogenate Bayer é utilizado para corrigir essa deficiéncia através da
substituicdo do fator VIII em falta, proporcionando um controlo temporério do disturbio hemorréagico.

O octocog alfa é produzido por meio de um método denominado «tecnologia de ADN recombinante»:
por células nas quais foi introduzido um gene (ADN) que as torna capazes de produzir a substancia.

Quais os beneficios demonstrados pelo Kogenate Bayer durante o O
estudos?

O Kogenate Bayer é similar a outro medicamento ja autorizado na UE denominado , embora
seja preparado de forma distinta para que ndo existam proteinas de origem hurfiaifa medicamento.
Por esse motivo o Kogenate Bayer foi comparado com o Kogenate para demonstra e os dois

medicamentos sdo bioequivalentes.

O Kogenate Bayer administrado por injecédo intravenosa (injecao numﬁxoi estudado em 66
doentes anteriormente tratados com fator VIII da coagulacdo hum 61 criancas néo tratadas.
O principal parametro de eficacia nos estudos foi 0 nUmero de tratngtos necessarios para conter
cada nova hemorragia. Nos doentes previamente tratados, d modo geral, 95 % das hemorragias
te Bayer por perfuséo intravenosa.
sodios hemorragicos responderam ao

responderam ao tratamento com uma ou duas injec¢des
Nos doentes ndo previamente tratados, cerca de 90 %@@s
tratamento com uma ou duas inje¢des numa veiael.

hemofilia A submetidos a uma grande intervencg

O Kogenate Bayer na forma de perfuséo conthu@gualmente estudado em 15 doentes com
\ irargica. O principal parametro de eficacia foi a
avaliagcdo do médico sobre o grau de e taent da hemorragia. O estancamento da hemorragia foi
&s

avaliado como «excelente» nos 15 do

Alguns doentes poderéo desenvo@t ibidores do fator VIII, ou seja, anticorpos (proteinas) que o

sistema imunitario produz co or VIII e que podem fazer com que o medicamento deixe de

funcionar, o que resulta nu efda do controlo da hemorragia. O Kogenate Bayer administrado em
doses elevadas foi estu anto a sua eficacia na eliminagdo de anticorpos contra o fator VIII no
sangue (um process ido como indugéo de tolerancia imunolégica) para que o tratamento com o

em doentes co

e . . - ~ A L
fator VIII conti ex ficaz. Os dados apresentados relativos a indugéo de tolerancia imunolégica
ores demonstraram que alguns doentes beneficiam das elevadas doses e que o

inibidor pod@ minado; no entanto, os dados ndo foram considerados suficientes para aprovar o
med@ pecificamente para esta utilizag&o.

Quaistsao os riscos associados ao Kogenate Bayer?

Foram notificadas reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) aos medicamentos que contém fator VIII
da coagulacdo, que podem, em alguns casos, progredir para reacdes alérgicas raras. Podem ocorrer
frequentemente reacgdes de hipersensibilidade (comichao, urticéria e erupg¢ao cutanea) em 1 a 10

doentes em cada 100, embora seja rara a ocorréncia de reacdes alérgicas graves (1 a 10 doentes em
cada 10 000).

Aos medicamentos com fator VIII esta também associado o risco de alguns doentes desenvolverem
inibidores (anticorpos) contra o fator VIII, fazendo com que o medicamento deixe de funcionar e
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levando a uma perda do controlo da hemorragia. Nesses casos, deve ser contactado um centro de
hemofilia especializado.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Kogenate Bayer, consulte
o folheto informativo. O Kogenate Bayer é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao
fator VIl da coagulacdo humana, as proteinas de ratinho, de hamster ou a qualquer outro componente
do medicamento.

Por que foi aprovado o Kogenate Bayer?

A Agéncia concluiu que os beneficios do Kogenate Bayer sdo superiores aos seus riscos e recomendou
a concessao de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o medicamento. A Agéncig c iu
ter sido demonstrado que o Kogenate Bayer é eficaz no tratamento e na prevencgédo da oc@: de
hemorragias em doentes com hemofilia A e que tem um perfil de seguranca aceitével.%

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizag:”’ %ra e eficaz
do Kogenate Bayerb? @

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativ. incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde eles doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Kogenate Bayer.

O

Em 4 de agosto de 2000, a Comissao Europeia conced @Autoriza@éo de Introducao no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Koger"s\te Bayer.

Outras informacgodes sobre o Kogenate Bay;r

O EPAR completo relativo ao Kogenate Bayer consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human i edichpaes/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com 0Q te Bayer, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou f; utico.

Este resumo foi atualizado pela ¢ ez em 10-2017.
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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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