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Coagadex 250 IU ja 500 IU, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, Bio Products Laboratory Limited

Hyytymistekija X:n perinnollinen vajaus on hyvin harvinaista. Coagadex on
hyytymistekija X -valmiste, ja sita kdytetaan hyytymistekija X:n perinnollista
puutosta sairastaville potilaille verenvuotojen hallintaan ja ehkaisyyn.

Hyytymistekijd X:n (FX:n) perinnollinen vajaus on hyvin harvinaista. Sen vallitsevuudeksi vdestossa on arvioitu
1 tapaus miljoonaa ihmista kohden. Hyytymistekijda X koodaava geeni sijaitsee kromosomi 13:n pitkdssa

haarassa, ja siitd tunnetaan noin 95 eriasteisiin taudinkuviin johtavaa varianttia.

Hyytymistekija X:n vajaukseen liittyva vuototaipumus riippuu hyytymistekija X:n tasosta plasmassa. Vaikeassa

1of3 1.2.2017 15:31



Uutta ladkkeista: Hyytymistekija X - Sic! http://sic.fimea.fi/arkisto/2016/4_2016/vain-verkossa/uutta-laakkeista-hy...

2 of 3

tautimuodossa taso on <1 IU/dI (eli <1 %), keskivaikeassa 1-<5 IU/dl ja lievdssa 5-20 IU/dl. Normaalivdestossa
taso on 65-120 IU/dI. Riittdvaan hemostaasiin tarvittavat tasot ovat 10-20 IU/dl:n luokkaa. Hyytymistekijd X:n
vajaus voi aiheuttaa nivel- ja lihasverenvuotoja sekd vuotoja esimerkiksi nenan, hengitysteiden ja

ruuansulatuskanavan limakalvoilta.

Hyytymistekija X:n vajausta on hoidettu kayttamalla jaaplasmaa ja sittemmin

protrombiinikompleksikonsentraatteja (PCC).

Coagadex sisdltad ihmisen hyytymistekijaa X. Se on tarkoitettu verenvuotojen hallintaan ja ehkédisyyn seka

perioperatiiviseen hallintaan potilaille, joilla on perinnollinen hyytymistekijan X puutos.

Annos ja korvaushoidon kesto riippuvat hyytymistekija X:n puutoksen vaikeusasteesta (ts. potilaan
hyytymistekija X:n tasosta lahtotilanteessa), vuotokohdasta ja vuodon laajuudesta sekéa potilaan kliinisesta

tilasta. Pdivittdinen annos ei saa ylittad 60 IU:ta/kg.

Kayttokuntoon saatettu valmiste annetaan laskimoon. Kotihoitoa varten potilas tarvitsee asiaankuuluvan

koulutuksen ja sadnnolliset tarkastukset.
Farmakologia

Coagadex on perdisin ihmisen plasmasta, ja sitd kdytetadn korvaamaan veressad luonnollisesti esiintyva

hyytymistekija X potilailla, joilla on perinnéllinen hyytymistekijan X puutos.

On todenndkoistd, ettd tekijan Xa estdjat estaviat Coagadexin toimintaa. Naitd ladkeaineita ei pida kayttaa

potilailla, joilla on hyytymistekijan X puutos.
Teho

Coagadexin farmakokinetiikkaa, tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, ei-satunnaistetussa
monikeskustutkimuksessa. Siihen otettiin 16 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea perinnollinen
hyytymistekijan X puutos (taso alle 5 IU/dl). He saivat Coagadexia 25 IU/kg:n annoksen spontaanin,
traumaattisen tai menorragisen verenvuodon hoitoon. Potilas ja tutkija arvioivat Coagadexin tehokkutta
verenvuodon hoidossa jokaisen uuden verenvuodon yhteydessa asteikolla erinomainen, hyva, huono tai ei
arvioitavissa. Yhteensd 187 verenvuodon yhteydessd Coagadexin katsottiin olevan erinomainen tai hyva 98 %:ssa

hoidettuja verenvuotoja. Hoidon katsottiin epdonnistuneen kahden potilaan neljan verenvuodon yhteydessa.

Yhteensa 184 Coagadex-infuusiota annettiin ennaltaehkiiseviana toimenpiteend. Kaksi potilasta kaytti

rutiininomaista estoladkitystd. Perioperatiivista kayttoa tutkittiin viidella potilaalla.
Turvallisuus

Yleisimmin esiintyneet haittavaikutukset ovat infuusiokohdan punoitus ja kipu, vasymys ja selkédkipu. Valmiste
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voi aiheuttaa allergisia yliherkkyysreaktioita, kuten anafylaksiaa.

mahdollista hoidettaessa henkil6d, jolla on hyytymistekijan X puutos. Ne voivat vihentda valmisteen tehoa.

Pohdinta

Coagadex on ensimmdinen myyntiluvan saanut hyytymistekija X -valmiste. Se on tarkoitettu perinnollisen

hyytymistekija X:n puutoksen hoitoon.

Coagadexia ei pida kayttda suorien oraalisten antikoagulanttien (DOAC) vaikutusten vastalddkkeena potilaille,

joilla ei ole hyytymistekijan X puutosta.

Annikka Kalliokoski

LKT, kliinisen farmakologian ja lddkehoidon erikoislaakari

Yliladkari, Fimea

LISAA AIHEESTA

HYVA TIETAA
« Coagadex-ladkevalmiste on saanut myyntiluvan 16.3.2016. Myyntiluvan haltijan on tuotava valmiste kauppaan ainakin yhdessa EU-maassa 3

vuoden kuluessa myyntiluvan mydntamisesta.

« Ladkevalmistetta koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto (EPAR) I0ytyy osoitteesta ema.europa.eu kadyttdmalla Search for medicines

-toimintoa. Tieteellinen arviointi on vélilehdelld Assessment history ja suomenkielinen valmisteyhteenveto vélilehdelld Product information.

« Valmisteyhteenvetoon on linkki myds Fimean verkkosivuilta osoitteesta www.fimea.fi: Lddkehaut ja -luettelot > Ladkehaku ladkevalmisteen

nimen mukaan.
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