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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

BeneFIX

nonacogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek BeneFIX. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku BeneFIX.

Co je BeneFIX?

BeneFIX je IéCivy pripravek, ktery obsahuje |é¢ivou latku nonakog alfa. Je k dispozici ve formé prasku
a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injekéni roztok.

Ve

K ¢emu se pripravek BeneFIX pouziva?

Pfipravek BeneFIX se pouziva k IéCbé a prevenci krvaceni u dospélych a déti s hemofilii typu B
(vrozenou poruchou krvacivosti). Pfipravek BeneFIX je uréen ke kratkodobému nebo dlouhodobému
pouziti.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek BeneFIX pouziva?

LéEbu piipravkem BeneFIX by mél zahajit Iékar, ktery ma zkudenosti s [é&bou hemofilie. V pribéhu
IéCby by lékaF mél pravidelné provadét krevni testy, aby podle nich mohl upravovat podavanou davku.

Pripravek BeneFIX se podava formou pomalé injekce do zily, obvykle rychlosti maximalné 4 ml za
minutu, a nemél by se michat s jinymi infuznimi roztoky ¢i podavat pomoci jiné aplikacni sady nez
sady, kterd je s pfipravkem dodavana. Davka a Cetnost injekci zaviseji na stavu pacienta a na tom, zda
se pFipravek BeneFIX pouziva k 1é¢bé krvaceni nebo jeho prevenci ¢&i ke zmirnéni krvaceni v pribé&hu
chirurgického zakroku. Davka se upravuje podle zavaznosti a mista krvaceni nebo podle typu
chirurgického zékroku. Podrobné informace o vypoéteni pFislusné davky jsou uvedeny v souhrnu Gdajl
o pripravku.
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Po nalezitém zaskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, aplikovat injekce pfipravku
BeneFIX sami.

Jak pripravek BeneFIX plisobi?

Léciva latka v pripravku BeneFIX, nonakog alfa, je protein koagulacniho faktoru (faktoru krevni
srazlivosti, latky, kterd napomaha srazeni krve). Pacientim s hemofilii typu B chybi protein nazyvany
faktor IX, ktery se podili na srazeni krve. Nedostatek faktoru IX je pfi¢inou problém{ se srazlivosti
krve, jako je napt. krvaceni do kloubd, svall a vnitfnich orgadnd. Pripravek BeneFIX se pouziva

k nahrazeni chybéjiciho faktoru IX. Vyvazuje jeho nedostatek a umoznuje docasnou kontrolu poruchy
krvacivosti.

Nonakog alfa se neziskava z lidské krve, ale vyrabi se metodou oznac¢ovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren bunkami, do kterych byl vilozen gen (DNA), diky némuz jsou schopné
produkovat lidsky koagulacni faktor IX.

Jak byl pripravek BeneFIX zkouman?

PFipravek BeneFIX byl zkoumdn u jiz dfive Ié¢enych pacientl se stiedné zavaznou & zavaznou hemofilii
typu B, kterym byl podavan v ramci prevence &i za u&elem |é¢by krvacivych epizod v pribé&hu
chirurgického zakroku ¢&i po jeho provedeni. Ptipravek byl rovnéz zkouman u pacientd, jejichz hemofilie
dosud nebyla nijak Ié¢ena. V ramci studii se posuzoval pocet krvacivych epizod, ke kterym doslo, a
hodnotila se ucinnost pripravku BeneFIX pomoci skaly od , bez reakce" az po ,vynikajici reakce".

Jaky pFinos pripravku BeneFIX byl prokazan v pribéhu studii?

Pokud jde o jiz dfive 1éCené pacienty, 82 % z 693 léCenych krvacivych epizod ustalo jiz po jediné infuzi
pripravku BeneFIX. Z celkem 972 podanych infuzi jich 84 % bylo vyhodnoceno jako infuze s ,,dobrou*
nebo ,,vynikajici“ reakci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem BeneFIX?

U pacientd 1é&enych ptipravky obsahujicimi faktor IX byly zaznamendany reakce z precitlivélosti
(alergické reakce), které nékdy mohou byt zavazné. Patfi mezi né angioedém (otok tvare a koncetin),
paleni a bodavy pocit v misté vpichu, zimnice, prchavé zrudnuti, kopfivka (svédiva vyrazka), bolest
hlavy, vyrazka, hypotenze (nizky krevni tlak), letargie, nauzea (pocit nevolnosti), neklid, tachykardie
(zrychleny tep), tisnivy pocit na prsou, mravenéeni, zvraceni a sipani. U pacientl s hemofilii typu B se
také mohou vyvinout neutralizujici protilatky (inhibitory) proti faktoru IX. Pokud dojde k tvorbé
protilatek, pFipravek BeneFIX nedosahne pozadované Géinnosti, co? miZe vést ke ztraté kontroly nad
krvacenim. Uplny seznam nezadoucich G¢ink( hldSenych v souvislosti s pfipravkem BeneFIX je uveden
v pribalové informaci.

Pripravek BeneFIX nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rekombinantni koagulacni faktor IX
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku ¢i na kiecci proteiny.

Na zakladé ceho byl pripravek BeneFIX schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku BeneFIX prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

BeneFIX
EMA/591490/2015 strana 2/3



va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku BeneFIX?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku BeneFIX byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace piipravku BeneFIX
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku BeneFIX

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku BeneFIX platné v celé Evropské unii dne
27. srpna 1997.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek BeneFIX je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem BeneFIX naleznete v pFibalové informaci (rovnéz soucasti zpréavy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2015.
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