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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Nonafact
Factor coagulationis humanus IX ‘ Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocem,(%éean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Nonafact. Objasfiuje, jakym zplsobe or pro humanni 1écivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vyprac@ € stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pr|pra nafact.

@
Co je Nonafact? ‘gll

Nonafact je prasek a rozpoustédlo, jejichz :@sm’m vznika infuzni roztok (kapani do zily). Lécivou
latkou v pfipravku Nonafact je lidsky koagb ni faktor IX, ktery napomaha srazeni krve.

K ¢emu se pripravek Nona{qg: pouziva?

Pfipravek Nonafact se pouzwaﬁK & a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii B (vrozenou poruchou
krvacivosti zplisobenou r]ja em faktoru IX). Pripravek Nonafact je mozné pouzit u dospélych a
déti ve véku od 6 let. ek Nonafact je urcen ke kratkodobému nebo dlouhodobému pouziti.

Vydej tohoto IéCivéhoWfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Nonafact pouziva?

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem lékare se zkuSenostmi s [éCbou hemofilie. PFipravek
Nonafact se podava formou infuze do Zily rychlosti nepfesahujici 2 ml za minutu. Lékar vypocte
vhodnou davku, ktera zavisi na tom, zda se pripravek Nonafact pouziva k I1&éCbé krvaceni nebo jako
prevence krvaceni v prib&hu chirurgického vykonu. Davka se také upravuje podle stupné zavaznosti
krvaceni a typu chirurgického vykonu. Obvykle se podava jednou denné&, s vyjimkou ptipadl, kdy je
ohroZen pacientlv Zivot. Nékdy mohou byt pacienti schopni si tento 1é¢ivy pFipravek po nalezitém
vyskoleni aplikovat sami. Podrobné informace o vypoctu davek jsou uvedeny v pribalové informaci.
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Jak prFipravek Nonafact plisobi?

Pripravek Nonafact obsahuje lidsky koagulacni faktor IX, coz je purifikovana bilkovina ziskavana

z lidské plazmy (tekuté slozky krve) a purifikovana. Faktor IX patfi mezi latky (faktory), které jsou

v téle zapotfebi pro koagulaci (srazlivost) krve. Pacienti s hemofilii B trpi nedostatkem faktoru IX, coZ
u nich vyvolava potize s krvacenim, napr. krvacenim do kloubd, svall nebo vnitinich organd. PFipravek
Nonafact nahrazuje chybéjici faktor IX, vyvazuje jeho nedostatek a umoznuje docasnou kontrolu
poruchy krvacivosti.

Jak byl pripravek Nonafact zkouman?

Pripravek Nonafact byl zkouman ve dvou klinickych studiich, do kterych bylo zafazeno 26 pacientd,
kterym byl pripravek Nonafact podavan jako preventivni |éCba (napf. pfed narocnym fyzickym
vypétim) a 8 pacientd, kterym byl pfipravek Nonafact podavan v pribéhu 11 chirurgickych vykond.
Vétsina pacientl trpéla t&Zkou hemofilii B. Studie vyhodnotily po&et velkych nebo Zivotu nebezpeénych
krvacivych epizod, ke kterym doglo b&hem [é¢by nebo v pribéhu chirurgickéh? @onu ¢i po ném.

Jaky prinos pripravku Nonafact byl prokazan v prﬁbéh@udii?

Pripravek Nonafact byl v otazce schopnosti prevence krvaceni u pac'»e\é& hemofilii B hodnocen jako

,dobry“ nebo ,,vyborny*“. QQ’

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nona act?

U pacientd s hemofilii B se mohou vytvorit protilatky (i tory) proti faktoru IX. V takovém pripadé
nemusi byt pfipravek Nonafact ucinny. U pacientfj. ych pfipravky s obsahem faktoru IX se

v nékterych pFipadech objevily zndmky precitlivéloSd (alergickych reakci). Upiny seznam nezadoucich
G¢inkd hlddenych v souvislosti s pripravkem V@Eact je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Nonafact nesméji uzivat osob %recitlivélosti (alergii) na lidsky koagulacni faktor IX nebo
na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfip , pfipadné na mysi bilkovinu.
o

Na zakladé ceho byl pf’p%vek Nonafact schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze yﬁéy pripravku Nonafact pfi 1é¢bé a prevenci krvéceni u pacientd s hemofilii
B prevysuji jeho rizika,‘ oto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

4

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Nonafact?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Nonafact byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajll o pFipravku a piibalové informace ptipravku Nonafact
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Nonafact

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Nonafact platné v celé Evropské unii dne
3. Cervence 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Nonafact je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
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informace o |é¢bé pripravkem Nonafact naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého Iékafe ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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