
®Koate -DVI Flakon 
Enjeksiyonluk Liyofilize Toz 
Ýnsan Antihemofilik faktörü

Her flakonda, 10 mL steril enjeksiyonluk su ile seyreltildiðinde, 1000 I.U.' ya eþdeðer, antihemofilik faktör konsanresi yer almaktadýr. Dünya Saðlýk Teþkilatý tarafýndan bir enternasyonel 
ünite; yaklaþýk olarak 1.0 ml taze toplanmýþ insan plazmasý içinde bulunan antihemofilik faktör düzeyine ekivalan olarak tanýmlanmýþtýr. Diðer Bileþenler: Ýnsan albumini, sodyum klorür, 
L-histidin, kalsiyum klorür, enjeksiyonluk su. 

Formülü:

®Koate- DVI, ilk o larak Hershgold tarafýndan tanýmlanan modifikasyon ve arýtma metodlarýyla toplanmýþ taze dondurulmuþ plazmanýn soðuk çözünmeyen fraksiyonundan arýtýlmýþtýr. 
®Koate- DVI, arýt ýlmýþ ve konsantre edilmiþ Faktör VIII içermektedir. Faktör VIII, tam plazmanýn 300-1000 kere arýtýlmýþ þeklidir. Bir baþka lisanslý üretici fraksiyonlandýrma kýsmýný 

®uygulamaktadýr. Belirtildiði þekilde sulandýrdýðýnda; Koate - DVI taze plazmanýn hacmine eþit olacak miktarda 50-150 kat Faktör VIII içermektedir. Ýnsan albumininin eklenmesi sonrasý 
spesifik aktivite 9- 22 IU/ mg protein aralýðýndadýr.                                                                                

®
Her Koate - DVI flakonu, enternasyonel ünite olarak (I.U.) etiketli miktarda antihemofilik faktör içermektedir. Ýnsan kan koagülasyon faktör VIII için Dünya Saðlýk Organizasyonu tarafýndan 
tanýmlanan bir I.U.; yaklaþýk olarak taze toplanmýþ insan plazmasýnýn 1.0 ml' sindeki bulunan antihemofilik faktör düzeyine eþdeðerdir. Final ürün, sodyum klorür, kalsiyum klorür, histidin 
ve insan albumini ile stabilize edilmiþtir.                                                                              

®
Koate- DVI, intr avenöz yolla uygulanan, insan antihemofilik faktörünün steril, stabil, arýtýlmýþ ve kurutulmuþ konsantresidir. Hemofili A, spesifik plazma proteini pýhtýlaþma faktörünün 
(Faktör VIII) koagülasyon aktivitesinin eksikliði ile karakterize herediter bir kanama hastalýðýdýr. Bu hastalýklý kiþilerde, hemoraji spontan olarak veya sadece minör travma sonrasý oluþabilir. 

®Bu þekildeki bireylerde ameliyat pýhtýlaþma anormalliði düzeltilmeden mümkün deðildir. Koate - DVI uygulamasý, faktör VIII plazma düzeylerinde bir artýþa neden olurken, bu hastalardaki 
koagülasyon eksikliðini de geçici olarak düzeltmektedir.                                                                                      
Ýnsan antihemofilik faktörünün infüzyonu sonrasý, genellikle koagülasyon düzeyinde ani olarak bir artýþ takibinde ise, aktivitede hýzlý bir azalma vardýr; daha sonrasýnda ise, aktivitedeki 
azalma daha yavaþ hýzdadýr. Erken hýzlý faz ekstravasküler kompartman ile dengeye ulaþma zamanýný temsil eder ve ikinci veya yavaþ olan faz ise, degredasyon sunucuyladýr ve infüzyon 
edilen insan antihemofilik faktörünün gerçek biyolojik yarýlanma ömrünü yansýtýr.                                                                         

®Koate - DVI üre tim iþlemleri sýrasýnda zarflý veya zarfsýz virüs modellerinin uzaklaþtýrýlmasý ve inaktivasyonu Bayer firmasýnda laboratuar çalýþmalarýnda valide edilmiþtir. Zarflý olmayan 
®

virüs modelleri ile yapýlan çalýþmalar TNBP/ Polisorbat 80 muamelesi ve 80°C' lik ýsý muamelesinin en geniþ ölçüde azalmayý saðladýðýný göstermiþtir. Koate - DVI tri-n-bütil fosfat ve 
polisorbat 80 ile muamele edilir; 72 saat boyunca 80°C' de final kabý içinde liyofilize form halinde ýsýtýlýr.                                                                       
Bu nedenle, VSV (RNA zarflý virüsler için vestiküler stomatit virsü) ve HIV-1 (Ýnsan yetmezlik virüs tipi l) sadece, üretim iþlemlerinin bu basamaðýnda çalýþýlmýþtýr. Kuru ýsý muamelesinin 
etkinliði, BVDV (Sýðýr viral diyare virüsü, hepatit C virüsü için model) ve Reo (Reovirüs Tip 3, hepatit A gibi fiziksel ve kimyasal ajanlara rezistan virüsler için model) dahil tüm virüs tipleri 
kullanýlarak çalýþýlmýþtýr; HAV (Hepatit A virüsü), PPV (Porvovirüs, porvovirüs B19 için model) ve PRV (Pseudorabis virüsü, hepatit B virüsü için model) inaktivasyonu üzerine nem 
içeriðinin etkileri araþtýrýlmýþtýr.                                                                                            
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Farmakolojik özellikleri:

Model

Global Azalma Faktörü

HIV-1

HIV-1/2

9.4

BVDV

HCV

10.3

PRV

HBV

9.5

VSV

RNA Zarflý

Virüsler

10.9

Reo

Kimyasal ve fiziksel ajanlara

rezistan HAV ile virüsler

9

HAV

HAV

4.5

PPV

B19

3.7

Zarflý virüs modelleri Zarflý olmayan virüs modelleri

Benzer çalýþmalar, hepatit C gibi lipid zarflý virüsler yanýnda, in vitro olarak canine parvovirüs ile hepatit A gibi lipid olmayan zarflý virüsleri 72 saat boyunca 80°C' lik bir ýsý inkübasyonunun 

inaktive ettiðini göstermiþtir.                                                                                    
®

Koate - DVI, faktör VIII aktivitesini artýrmasý yanýnda polisorbat 80 ile TNBP miktarlarýnýn azaltýlmasýyla bir dual etki gösteren jel geçirgenlik kromatografi basamaðýyla saflaþtýrýlmýþtýr. 
®

Koate - DVI kullanýlarak iki basamaklý bir klinik çalýþma; öncesinde diðer plazma türevi antihemofilik faktör konsantreleri ile tedavi almýþ olan Hemofili A' sý olan kiþilerde uygulanmýþtýr. 1. 
® ® ®

basamakta, 19 bireyle yapýlan farmakokinetik çalýþmada istatistiksel kýyaslamalar Koate - DVI' nýn ýsýtýlmayan ürüne (Koate - HP) biyoeþdeðer olduðunu göstermiþtir. Koate - DVI 
® ® ®

infüzyonundan 10 dakika sonra in vivo olarak yeniden kazanýmýn artýþý % 1.90 l/ kg' dý (Koate - HP: % 1.82). Koate - DVI' ný ortalama biyolojik yarý- ömrü 16.12 saatti (Koate - HP: 
®16.13 saat). Çalýþmanýn ikinci basamaðýnda, ortalama 54 gün boyunca (aralýk: 24- 93) evde tedavi ile 6 ay boyunca katýlýmcýlar Koate - DVI tedavisi almýþlardýr. Klinik çalýþma veya klinik 

öncesi araþtýrmalarda inhibitör oluþumuna yönelik kanýtlar gözlenmemiþtir. Ýkinci çalýþma ise, immün yanýtý maksimize etmek için sadece, HIV negatif hastalar üzerinde uygulanmýþtýr. 

Hastalar, inhibitör geliþimi açýsýndan gözlenirken, Koate®- DVI ile 50 maruziyet günü ve en az 6 aylýk bir süre boyunca gözlenmiþtir. Bu çalýþmada, 17 adet öncesinde HIV- negatif hemofili 

A hastasýnda, immüjenite oluþumu yoktu (inhibitör oluþumu).                                                                        
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® ®Koate- DVI, plazm a pýhtýlaþma faktörü aktivitesi (Faktör VIII) aktivitesinin eksikliðinin olduðu gösterildiði klasik hemofili tedavisi için (Hemofili A) endikedir. Koate - DVI, hemofilisi olan 

kiþilerde ameliyatýn seçilmesi ile acil uygulanmasý veya kanama epizodlarýnýn düzeltilmesi/ önlenmesi için eksik olan pýhtýlaþma faktörünün geçici olarak yerine konulmasýný saðlar

Endikasyonlan:

Hastalarda bireysel olarak doðru olmayan teþhis, yetersiz dozaj, uygulama yolu ve biyolojik farklýlýklar bu ürünün etkinliðini düþürebilir veya kullanýmýný takiben hastalýk oluþturucu etkiye 

neden olabilir. Önemli olan noktalar; bu ürünün uygun þekilde saklanmasý, kullaným sýrasýnda kullanma talimatlarý dikkatlice izlenmiþ olmasý, ürünün reçetelendirilmesi öncesinde virüs 

geçiþ riskinin dikkatlice tartýlmýþ olmasý ve klinik yanýtýn yetersiz olarak gözüktüðü tedavinin baþlangýcýnda plazma faktör VIII düzeylerinin ölçülmüþ olmasýdýr.

Uygulama Yolu

Kullaným talimatý altýnda yer alan direktiflere göre sulandýrýlýr. Sulandýrýlan ürün, direkt þýrýnga enjeksiyonu veya damla infüzyonuyla intravenöz olarak verilmelidir.

Uygulama Hýzý

Uygulama hýzý, hastalardaki kiþisel yanýta göre adapte edilmelidir ama, 5-10 dakika içinde ilk dozun uygulanmasý genellikle iyi tolere edilmektedir.

Paranteral ilaç ürünleri, solüsyon ve kabýnýn izin verdiði ölçüde kullaným öncesinde partikül maddeleri ve renk kaybý yönünden görsel olarak incelenmelidir.

Sulandýrýlan insan antihemofilik faktör direkt þýrýngayla veya damla infüzyonu ile intravenöz olarak uygulanmalýdýr.
Vakumlu transfer

Not: Aseptik kurallara uyulmalýdýr. Ýðneler veya þiþelerin steril lastik týpalarý hiçbir þekilde steril olmayan yüzeylere temas  etmemelidir. Kontamine olmuþ tüm iðneler 

hemen atýlmalý ve yeni bir iðne seti kullanýlmalýdýr.

1.         Tüm materyali kutudan çýkardýktan sonra sulandýrýcýyý, oda sýcaklýðý olan 25°C' ye gelene kadar bekletiniz.

2.         Her flakonun aðzýndaki plastik kapaklarý açtýktan sonra, kauçuk týpalarýný alkollü pamuk ile temizleyiniz. Temizleme 

            sonrasýnda, latex (kauçuk) týpa ile herhangi bir þeyi temas ettirmeyiniz. 

3.         Transfer iðnesinin kýsa olan sonundaki plastik kýlýfý dikkatlice çýkartýnýz. Açýða çýkan iðneyi, sulandýrýcý þiþenin kauçuk  týpasýna batýrýnýz.

4.         Dikkatlice, transfer iðnesinin diðer sonundaki kýlýfý kavrayýnýz ve çýkarmak için bükünüz.

5.         Seyreltici flakonu ters çeviriniz ve 45°' lik açýda konsantreyi içeren flakon içine iliþik iðneyi yerleþtiriniz. Bu, köpürmeyi 

            minimale indirirken, konsantreyi içeren flakonun duvarýna karþý seyrelticinin direkt akmasýný saðlayacaktýr. Vakum,  seyrelticiyi konsantre flakonu içine çekecektir. 

6.         Seyreltici þiþe ve transfer iðnesini çýkartýnýz.

7.         Seyrelticinin eklenmesi sonrasýnda hemen, 10-15 saniye boyunca kuvvetlice karýþtýrýnýz., sonra tam olarak çözününceye kadar sürekli olarak çeviriniz. 

            Biraz köpürme oluþacaktýr ama, aþýrý köpük oluþumundan sakýnýnýz. Uygulama öncesinde 

            renk kaybý ve partikül maddeleri için flakon görsel olarak muayene edilmelidir.
®8.         Sulandýrýlmýþ Koate - DVI flakonunun tepesini tekrar alkol ile siliniz ve kurumaya býrakýnýz.

9.         Ambalajýndan filtre iðnesini çýkartýp, steril þýrýngaya takýnýz. Filtre iðnesi içinden þýrýngaya Koate®- DVI solüsyonunu çekiniz.

10.       Þýrýngadan filtre iðnesini ayýrýnýz ve uygulama için uygun enjeksiyon veya kelebek iðnesini yerleþtiriniz. Filtre iðnesini kap içine atýnýz.
®

11.       Eðer, ayný hastaya bir þiþeden daha fazla Koate - DVI uygulanacak ise, ayný enjektöre filtre iðnesi aracýlýðýyla her iki þiþenin içeriði de çekilebilir.

** Konsantre flakon içinde eðer, vakum kaybolacak olursa, seyreltici flakondan steril suyu uzaklaþtýrmak için steril þýrýnga ve iðne kullanýnýz; suyu konsantre þiþesinin duvarýna 
doðru püskürtünüz.

Aþýrý Dozaj:

Ýnsan antihemofilik faktörü ile aþýrý dozaj sem ptomlarý bilinmemektedir.

Saklama Koþullarý:

Raf- ömrü 24 aydýr. 2-8°C arasý sýcaklýklard a (buzdolabýnda), serin ve kuru yerlerde sak lanmalýdýr. Aþýrý ýsý ve ýþýktan korunmalýd ýr. Son kullaným tarihinden sonra kullanmayýnýz.

Evde tedavi gibi durumlarda liyofilize toz 6 ayýna kad ar oda sýcaklýðýnda (25°C ye kadar) Faktör VIII aktivi tesinde bir kayýp olmadan saklanabilir. Seyreltici þiþenin kýrýlmasýna 

neden olacaðýndan dondurmadan kaçýnýlmalýdýr.

Ticari Takdim þekli ve Ambalaj Muhtevasý:

NDC Numarasý                               Aktivite                                           Seyreltici

0026-0665-20                                  250 IU                                              5 mL

0026-0665-30                                  500 IU                                              5 mL

0026-0665-50                                  1000IU                                            10mL
®Koate  -DVI, her þiþenin etiketi üzerinde belirtilen toplam faktör VIII ünite aktivitesi ile tek dozluk flakonl arda tedarik edilmektedir: Uygun hacimli steril enjeksiyonluk su (USP),

 steril çift sonlu transfer iðnesi, steril filtre iðnesi ve ster il uygulama seti beraberinde yer almaktad ýr.
Ruhsat sahibinin isim ve adresi:

Biem Týbbi Cihaz ve Ýlaç Sanayi Tic.  Ltd. Þti.,

Denizciler Cad., No: 7,06240, Ulus-Ankara.

e-mail: biemilac@biemilac.com.tr

Ruhsat tarih ve no:

Üretim yeri isim ve adresi: 

Talecris Biotherapeutics, Inc.

8368U570 West

Post Office Box 507, 

Clayton, NC 27520 

Reçeteli Satýlýr.
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®
Koate - DVI, üretim iþlemlerinin bir parçasý olarak birlikte arýtýlan ve doðal olarak oluþan von Willebrand faktörünü de içerir. Koate®-DVI, von Willebrans hastalýðýnýn tedavisinde 
etkinliði için araþtýrýlmadýðýndan, bu kullaným için onaylanmamýþtýr.

®
Koate -DVI' nýn kontrendikasyonlarý bilinmemektedir.

Kontrendikasyonlan:

®Koate -DVI, insan plazmasýndan yapýlmýþtýr. Ýnsan plazmasýndan yapýlan ürünler virüs gibi hastalýklara neden olabilen enfeksiyon ajanlarý içerebilir. Bu þekildeki ürünlerde, 
enfeksiyon ajanlarýnýn geçiþi bazý virüslere maruziyet öncesinde plazma vericilerinin gözlenmesiyle, bazý virüs enfeksiyonlarýnýn varlýklarýnýn test edilmesiyle veya bazý virüs
lerin inaktivasyonu ile azaltýlabilir. Bu ölçümlere raðmen, bu ürünler halen potent olarak hastalýk geçirebilirler. Ayný zamanda, bu tür ürünler içinde bilinmeyen enfeksiyon 
ajanlarýn halen bulunabilme olasýlýðý vardýr. Doktor tarafýndan bu ürünle geçebileceði düþünülen tüm enfeksiyonlar gerekli önlemler için saðlýk uzmanlarýna rapor edilmelidir. 
Doktor, bu ürünün risk ve yararlarýný ilacý vermeden veya reçetelendirmeden önce, hastasý ile tartýþmalýdýr. Kan veya plazma ürünlerinin infüzyonlarýný alan kiþilerde, özellikle 
hepatit C olmak üzere bazý viral enfeksiyonlarýn semptom veya belirtileri geliþebilir. 

Hepatit B aþýsýnýn hemofili gösteren hastalarda esansiyel olduðu ve bunun doðum ile teþhiste yapýlmýþ olmasý önerilmektedir. Hepatit B aþýsý ayný zamanda hepatit A' sý serumda 
negatif gösteren hemofili hastalarý içinde önerilmektedir.

Uyarýlar/ Önlemler:

Uyarýlar

Genel Önlemler
® ®

1.         Koate -DVI, faktör VIII eksikliðinden oluþan kanama hastalýklarýnýn tedavisi için tasarlanmýþtýr. Bu eksiklik, Koate - DVI uygulanmasý öncesinde ispatlanmýþ olmalýdýr,

2.         Sulandýrma sonrasý 3 saat içinde uygulanmalýdýr. Sulandýrma sonrasý buzdolabýna konulmamalýdýr.

3.         Sadece intravenöz yolla uygulanmalýdýr.

4.         Uygulama öncesi filtre iðnesi kullanýlmalýdýr,
®5.        Koate - DVI, relatif olarak minör kanama epizodlarýný kontrol edildiðinde klinik olarak anlamlý olmayan kan izoaglutinin grubu düzeylerini içermektedir. Daha sýk veya tekrarlanan 

dozlar gerektiðinde, A, B veya AB kan grubundan olan hastalar direk Coombs testiyle veya hemotokrit ölçülmesiyle progressif anemi için gözlenmiþ olmalýdýr.

6.  Ýnfüzyon seti veya iðnelerin elle kullanýlmasý ve ürünün uygulanmasý dikkatle yapýlmalýdýr. Kan ile kontamine olan iðne ile perkütan delme HIV (AIDS) ve hepatit dahil enfeksiyon 

ajanlarýný geçirebilir. Eðer, bir incinme oluþursa acil týbbi destek uygulanmalýdýr.
®

Tek kullaným sonrasý iðneleri  bir kap içine yerleþtiriniz. Koate - DVI ürününün sulandýrýlmamýþ kýsýmlarý da dahil tüm aletler biyolojik ürünleri yok etme yöntemleri ile uyum

içinde atýlmalýdýr.

Gebelik ve laktasyonda kullaným:

Hamilelik Kategorisi: C
® ®

Koate - DVI ile hayvan üreme çalýþmalarý yürütülmemiþtir. Ayný zamanda, Koate - DVI' nýn hamile kadýnlara uygulandýðýnda fetal hasara neden olup olmadýðý veya üreme 
®

kapasitesini etkileyip etkilemediði bilinmemektedir. Koate - DVI hamile kadýnlara eðer, açýkça gerekiyorsa verilmelidir.

 Pediyatrik Kullaným
® ®

Koate - DVI çocuk hastalarda çalýþýlmamýþtýr. Solvent/ deterjan ile iþlem görmüþ insan antihemofilik faktörü (Koate - HP) pediyatrik hastalarda oldukça yaygýn kullanýlmýþtýr. 
®

Pediyatrik kullaným için Koate - HP ile bildirilen spontan yan etkiler yetiþkin kullanýmý için olan tecrübelerdir. 

Araç ve makine kullanýmýna etkisi:

Ýnsan antihemofilik faktörün, araç ve makine kullanýmý üzerine etkisinin olduðuna dair belirtiler yoktur.

Ýnsan antihemofilik faktör preperatlarýnýn uygulanmasýndan dolayý oluþan alerjik tip reaksiyonlar bildirilmiþtir.
®Toplam yedi adet infüzyona yönelik on adet yan etki, % 0.9' luk yan reaksiyon hýzý ve yan reaksiyonlarla karakterize % 0.7' lik infüzyon sýklýðý hýzý için, Koate - DVI klinik çalýþmasý 

sýrasýnda uygulanan toplam 1053 infüzyon sýrasýnda gözlenmiþtir. Tüm reaksiyonlar hafifti ve baþlýca; kol, kulak ile yüzde karýncalanma, görmede bulanýklýk, baþ aðrýsý, bulantý, 

mide aðrýsý ve kötü hissetme yer almaktaydý.

Ýnsan kaný veya plazmasýndan hazýrlanan týbbi ürünler uygulandýðýnda, enfeksiyon ajanlarýnýn geçiþinden dolayý enfeksiyon hastalýklarý tam olarak ayrý tutulamaz. Bu ayný zamanda 

bilinmeyen yapýdaki patojenlere de uygulanabilir,

Enfeksiyon ajanlarýnýn geçiþ riskini azaltmak için, verici ve baðýþ yapanlarýn seçilmesinde uygun ölçümler uygulanmalý, plazma havuzlarý test edilmeli ve üretim iþlemlerine uzaklaþtýrma/

 inaktivasyon iþlemleri katýlmalýdýr.

Hepatit A veya parvovirüs B19 gibi bazý virüslerin özellikle bu anda uzaklaþtýrýlmasý veya inaktive edilmesi güçtür. Parvovirüs B19 immünolojik olarak uzlaþan kiþileri veya hamile kadýnlarý 

daha ciddi olarak etkilemektedir.

Parvovirüs B19 enfeksiyonunun semptomlarý arasýnda, ateþ, uyuþukluk, soðuk algýnlýðý ve burunda akýntý; 2 hafta sonrasýnda ise, kýzarýklýk ve eklem aðrýsýdýr. Hepatit A varlýðý ise, birkaç 

günden yaklaþýk 2 haftaya kadar süren iþtah zayýflýðý, yorgunluk, düþük derecede ateþ ve takibinde ise, kusma, bulantý ile belde aðrýdýr. Koyu idrar ve sarýmsý tende genel semptomlardýr. 

Bu þekilde semptomlarýn gözükmüþ olduðu hastalar doktorlarýna danýþmalýdýr.

                "BEKLENMEYEN BÝR ETKÝ GÖRÜLDÜÐÜNDE DOKTORUNUZA BAÞVURUNUZ"

Yan Etkiler:

Ýlaç Etkileþimleri ve Diðer Etkileþimler:
®Koate-DVI ile ilaç etkileþimleri bildirilmemiþtir.

®
Koate -DVI' nýn her þiþesi, etiketi üzerinde bildirilen entmasyonel ünitede insan antihemofilik faktör içermektedir. Sulandýrýlmýþ ürün direk þýrýnga enjeksiyonu veya damla infüzyonuyla 
intravenöz olarak verilmelidir. Ürün sulandýrma sonrasý 3 saat içinde uygulanmalýdýr.

®
Aþaðýdaki tanýmlanan dozajlar genel yöntem olarak yer almaktadýr. Hemostaz için gereken Koate - DVI dozajý için, hastanýn ihtiyacýna göre, eksikliðin þiddeti, hemorajinin ciddiyeti,
inhibitörlerin varlýðý ve istenen Faktör VIII düzeyine göre kiþiselleþtirilmesine önem verilmelidir. Bazen, Faktör VIII düzeyinin tayinleri ile tedavinin gidiþatýný izlemek kritiktir.
 

® ®
Koate -DVI'nýn klinik etkisi tedavinin etkinliðini deðerlendirmede en önemli unsurdur. Daha fazla Koate - DVI uygulanmasý daha tatminkar klinik sonuçlarýn elde edilmesinde gerekebilir. 
Eðer, hesaplanan düzey, beklenilen Faktör VIII düzeyini elde etmede baþarýlý olmazsa veya eðer kanama hesaplanan dozun uygulanmasý sonrasý kontrol edilemezse, hastanýn kan 
dolaþýmýndaki inhibitör varlýðýndan þüphelenilir. Varlýðý kanýtlanmalý ve inhibitör düzeyleri uygun laboratuar testleriyle miktarlandýrýlmalýdýr.
Ýnhibitör mevcut olduðunda, antihemofilik faktör için doz gerekliliði oldukça deðiþkendir ve dozaj sadece klinik yanýtla tayin edilebilir. Düþük titre inhibitörlü bazý hastalar (10 Bethesda 
ünitesi) inhibitör titresindeki oluþan anamnestik artýþ olmaksýzýn faktör VIII ile baþarýlý olarak tedavi edilebilir. Tedaviye yönelik faktör VIII düzeyleri ve klinik yanýt yeterli yanýtý saðlamak için 
deðerlendirilmelidir. Faktör IX kompleksi konsantreleri, antihemofilik faktör (porsin) veya anti- inhibitör koagülan kompleksi gibi alternatif tedavi ürünlerinin kullanýmý yüksek titre inhibitörlü 
hastalar için gerekebilir. Önceden tayin edilen plana göre sýk olarak uygulanan Faktör VIII konsantresinin tekrarlanan dozlarý kullanýlarak immün tolerans tedavisi, Faktör VIII inhibitörünün 
tamamen kaldýrýlmasýyla sonuçlanýr. En baþarýlý rejimler, en az günde bir kere yüksek dozlarda Faktör VIII uygulanmasýyla yapýlmýþtýr ama, tek bir doz rejimi dünyada en etkili olarak kabul 
edilmemiþtir. Ýmmün tolerans rejimlerinin idaresi ile tecrübeli olan bir hemofili uzmaný ile konsültasyonda önerilir.

Kullaným Þekli ve Dozu:

Faktör VIII düzeyindeki in vivo yüzde yükselmesi % 2 ile her vücut aðýrlýðý kilogramý için (IU/kg) dozun çarpýlmasýyla tesbit edilebilir. Hesaplama metodu, Abilgarrd ve arkadaþlarý 
tarafýndan verilen klinik bulgulara dayanmaktadýr ve aþaðýdaki örneklerde gösterilmiþtir:

Dozajýn Hesaplanmasý 

                                                                 
Beklenilen faktör VIII artýþý (normalin %'si)=
 

= % 40
                                                                   
Ör, 70 kg aðýrlýðýndaki bir yetiþkin için) = 

Veya

                                   

Ýstenilen dozaj (I.U.)=                           

                                       
Ör, 15 kg'lýk çocuk için =                             = 750 I.U. gereklidir.

Hemostaz saðlamak için gereken dozaj aþaðýdaki genel kýlavuza göre kanama epizodlarýnm ciddiyeti ve tipine baðlýdýr.

Hafif Hemoraji

Hafif yüzeysel veya erken hemorajiler Faktör VIII düzeyinde yaklaþýk olarak in vivo % 20 artýþa yol açan, kg baþýna 10 I.U.' luk tek bir doza cevap verebilir. Ýleride baþka bir kanama 

olmadýkça tedavinin tekrarlanmasý gerekli deðildir.

Orta Derecede Hemoraji

Daha ciddi kanama epizodlarý (ör, kesin hemartroz, bilinen travma) için, Faktör VIII düzeyi her kg için yaklaþýk olarak 15-25 I.U. uygulanmasýyla % 30- % 50' ye artýrýlabilir. Eðer, baþka 

bir tedavi gerekiyorsa, her 8-12 saatte bir her kg için 10-15 I.U.' luk tekrarlanan doz verilebilir.

Ciddi Hemoraji

Yaþamsal organlarý kapsayan hayatý- tehdit edici kanamalar veya olasý hemorajilerin görüldüðü hastalarda (ör; merkezi sinir sistemi, retrofarenjiyal ve retroperitonal boþluklar, ileum ve bel 

kemiði kýlýfý) faktör VIII, hemostazisi saðlamak için normalin % 80- % 100' üne artýrýlmalýdýr, Bu, ilk rAHF [Antihemofilik faktör (Ýnsan), Koate®-DVI] dozunun kg baþýna 40- 50 I.U. ve

sürdürme dozunun her 8-12 saatte bir kg baþýna 20- 25 I.U. olmasýyla hastalarýn çoðunda saðlanabilir. Majör cerrahi iþlemler için, faktör VIII düzeyleri yeterli yerine koyma tedavisini

 saðlamak için perioperatif gidiþat boyunca kontrol edilmelidir.

Ameliyat

Majör cerrahi iþlemler için, Faktör VIII düzeyi 50 IU/kg' lýk ön- cerrahi dozunun verilmesiyle yaklaþýk olarak % 10O'e artýrýlabilir. Faktör VIII düzeyi, hasta ameliyata gitmeden önce beklenen 

düzeyin saðlanýp saðlanmadýðý hususunda kontrol edilmelidir. Hemostatik düzeyleri saðlamak için, baþlangýçta her 6-12'saatte bir ve iyileþme tamamlanýncaya kadar toplam 10-14 gün

boyunca tekrarlanan infüzyonlar gerekebilir. Gereken faktör VIII yerine koyma tedavisinin þiddeti, uygulanan ameliyat sonrasý rejim ve ameliyatýn tipine baðlýdýr. Minör cerrahi iþlemler için, 

daha az þiddetteki tedavi yeterli hemostasisi saðlayabilir.

Profilaksi

Faktör VIII konsantreleri Nilsson ve arkadaþlarý tarafýndan bildirildiði þekilde kanama profilaksisi için düzenli planda uygulanabilir.

2

Uygulanan IUx%2/IU/kg
     Vücut aðýrlðý (kg)     
 

140 IU x%2/I.U/kg 
         70 kg

Vücut aðýrlýðý (kg) x istenilen % faktör Vlll  artýþý

                           %2/IU/Kg

15 kg x % 100 
     %2/IU/Kg     
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