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Kokkuvote uldsusele

BeneFIX

alfanonakog

See on ravimi BeneFIX Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on BeneFIX?

BeneFIX on ravim, mis sisaldab toimeainena alfanonakogi. Seda turustatakse pulbri ja lahustina,
millest segatakse kokku stistelahus.

Milleks BeneFIXi kasutatakse?

BeneFIXi kasutatakse B-hemofiiliaga (teatud parilik hiiibimishéaire) taiskasvanute ja laste
huubimishéire ravimiseks ja ennetamiseks. BeneFIX on ette nahtud luhiajaliseks v&i pikaajaliseks
kasutamiseks.

BeneFIX on retseptiravim.
Kuidas BeneFIXi kasutatakse?

Ravi BeneFlIXiga tohib alustada Uksnes hemofiilia ravis kogenud arst. Arst peab ravi ajal tegema
korrapéraselt vereanalluse, et kohandada ravimiannust.

BeneFIXi manustatakse aeglase infusioonina veeni (tavaliselt kuni 4 ml minutis) ja seda ei tohi segada
teiste suUstelahustega ega manustada muude kui Uksnes ravimiga kaasas olnud vahenditega. Ravimi
annus ja manustamissagedus sbéltuvad sellest, kas BeneFIXi kasutatakse verejooksude ravimiseks voi
ennetamiseks vOi verejooksu vahendamiseks operatsiooni ajal, samuti patsiendi seisundist. Annust
kohandatakse sdltuvalt verejooksu raskusest ja asukohast ning operatsiooni liigist. Uksikasjalik teave
annuste arvutamise kohta on ravimi omaduste kokkuvottes.

Kui patsient v0i hooldaja on saanud asjakohase valjadppe, v8ib ta BeneFIXi sistida ka ise.
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Kuidas BeneFIX toimib?

BeneFIXi toimeaine alfanonakog on vere hidbimistegurina toimiv valk (aine, mis aitab verel hitbida).
B-hemofiiliaga patsientidel on vere hiutbimises osaleva valgu IX huubimisteguri vaegus.

IX htubimisteguri vaegus p6hjustab hiilbimishéaireid, nditeks verejookse liigestes, lihastes ja
siseelundites. BeneFIXi kasutatakse puuduva IX huldbimisteguri asendajana. See korrigeerib

IX hiUbimisteguri vaegust ning vBimaldab hitbimishairet ajutiselt leevendada.

Alfanonakogi ei eraldata inimverest, vaid valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda tekitavad
rakud, millele on lisatud IX inimhutbimisteguri teket vdimaldav geen (DNA).

Kuidas BeneFIXi uuriti?

BeneFIXi toimet uuriti varem ravitud mddduka v6i raske B-hemofiiliaga patsientide ennetusravis voi
operatsiooniaegsete voi -jargsete verejooksude ravis. Uuriti ka ravimi toimet neile hemofiiliaga
patsientidele, kes ei olnud varem ravi saanud. Uuringutes hinnati esinenud veritsusjuhtude arvu ja
BeneFIXi efektiivsus maarati hinnanguskaalal ,ravivastus puudub” kuni ,,vdga hea”.

Milles seisneb uuringute pdhjal BeneFIXi kasulikkus?

Varem ravitud patsientidel tekkis ravivastus 693 veritsusjuhust 82% ainsa BeneFIXi infusiooni jarel.
972 infusioonist hinnati 84% ravivastus ,heaks” vdi ,vaga heaks”.

Mis riskid BeneFIXiga kaasnevad?

IX hiubimisfaktorit sisaldavad ravimid on tekitanud patsientidel tlitundlikkusreaktsioone, mis vdivad
olla rasked. Need reaktsioonid on naiteks angio6deem (néo ja jdsemete turse), pbletus- ja kipitustunne
sustekohal, kilmavérinad, dhetus, urtikaaria (stuigelev I66ve), peavalu, ndgeslddve, madal vererdhk,
loidus, iiveldus, rahutus, tahhikardia (kiirenenud siidametegevus), réhumistunne rinnus, kirvendus,
oksendamine ja vilistav hingamine. B-hemofiiliaga patsientidel vdivad tekkida ka IX huubimisfaktori
suhtes neutraliseerivad antikehad (inhibiitorid). Kui tekivad antikehad, ei toimi BeneFIX efektiivselt ega
pruugi piirata veritsust. BeneFIXi kohta teatatud kdrvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

BeneFIXi ei tohi kasutada patsiendid, kes on inimese IX huudbimisteguri, mis tahes muu koostisaine voi
hamstriproteiinide suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks BeneFIX heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et BeneFIXi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda muugiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada BeneFIXi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada BeneFIXi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
BeneFIXi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave BeneFIXi kohta

Euroopa Komisjon andis BeneFIXi muilgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 27. augustil
1997.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst BeneFIXi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate BeneFlXiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvote viimane uuendus: 09-2015.
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