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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Nonafact
IX. human véralvadasi faktor o (’\\
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Ez a dokumentum a Nonafact-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld 'égntés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznélasra szant gyoégyszerek hizg@ttsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en ly kiadasat tamogato
véleményéhez és a Nonafact alkalmazasi feltételeire vonatk%@jénlésaihoz.
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Milyen tipusu gyogyszer a Nonafact?(\o’lf

A Nonafact por és olddszer, amelyeket 6sszg@(/berve intravénas oldatos inflzid készithetd. A Nonafact

hat6anyaga a IX. human véralvadasi fak@ amely a véralvadast segiti eld.
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Milyen betegségek esetér\;\@}%almazhaté a Nonafact?
N

A Nonafact-ot a B-tipusu hem%ﬂheas betegek (6rokletes vérzési betegség, amelyet a IX. faktor hianya
okoz) vérzésének kezelés‘é@s megeldzésére alkalmazzak. A Nonafact felnbttek és 6 évesnél idésebb
gyermekek kezelésére al%gmazhat(). A Nonafact-ot rovid vagy hosszu tavon lehet alkalmazni.

A gyoégyszer csak re&btre kaphata.

Hogyan kell alkalmazni a Nonafact-ot?

A kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete alatt kell megkezdeni. A
Nonafact-ot intravénas infazidban, percenként legfeljebb 2 ml beadasi sebességgel kell alkalmazni. A
megfeleld dozist az orvos szamitja ki attdl figgben, hogy a Nonafact-ot a vérzés (haemorrhagia)
kezelésére vagy mitét kozbeni vérzés megel6zésére alkalmazzak-e. A dozist a vérzés slllyossaganak
vagy a mitét jellegének megfelelen kell bellitani. Altaldban napi egyszeri adagban adjak, kivéve az
életveszélyes helyzeteket. A betegek megfelel6 betanitast kdvetben akar maguknak is beadhatjak a
gyogyszert. A dozis kiszamitasanak részletes leirasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nonafact?

A Nonafact IX. human véralvadasi faktort tartalmaz, amelyet az emberi vérplazmabdl (a vér folyékony
része) vonnak ki és tisztitanak. A szervezetben a IX. faktor az egyik olyan anyag (faktor), amely a
véralvadashoz (vérrogképzddéshez) sziikséges. A B-tipusl hemofiliaban szenved6 betegeknél a IX.
faktor hianyzik, ami véralvadasi problémakat okoz, példaul vérzést az izilletekben, izmokban vagy a
bels6 szervekben. A Nonafact helyettesiti a hidnyzd IX. faktort, korrigalja a IX. faktor hianyat és
ideiglenesen szabalyozza a vérzési rendellenességet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nonafact-ot?

A Nonafact-ot két klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 26, a Nonafact-ot megel6z6
kezelésként (pl. extenziv gyakorlat el6tt) kapd beteg, illetve 8, a Nonafact-ot 11 m(itéti beavatkozas
soran kapo beteg vett részt. A legtdbb beteg sulyos B-tipusi hemofiliaban szenvedett. A vizsgalatok a
kezelés soran, illetve a mitét soran és azt kovetden fellépd sllyos vagy életveszélyes vérzéses
epizédok szamat mértek. 4 (’\\

Milyen el6nyei voltak a Nonafact alkalmazasanak a viz%g?/k':ltok soran?

A Nonafact-ot ,jonak” vagy ,kitlin6nek” mindsitették a B-tipusu hem@ﬁggan szenvedl betegeknél a
vérzés megelGzésében. 6®
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Milyen kockazatokkal jar a Nonafact alkalmg@)sa’?

\Y
A B-tipusu hemofilidban szenvedd betegek szervezete Q’ﬁtesteket (gatldkat) termelhet a IX. faktorral
szemben. Ha ez torténik, a Nonafact valdszinlileg nefifeléggé hatdsos. A IX. faktort tartalmazo
készitményekkel kezelt betegeknél néhany esetbﬁ»qulérzékenységet (allergias reakciokat) észleltek. A
Nonafact alkalmazasaval kapcsolatban jelents@%sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban talalhato.
gtaj \O

A Nonafact nem alkalmazhaté olyan s élyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) a IX. humén
véralvadasi faktorral vagy a készitrﬁ@iy barmely més 6sszetevljével, vagy az egérfehérjékkel

szemben. (76)
&
Miért engedélyeztébch Nonafact forgalomba hozatalat?

A CHMP megéllapito@%ogy a B-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél a vérzés kezelésében és
megeldzésében a Nonafact alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nonafact biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nonafact lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Nonafact-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazéassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.
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A Nonafact-tal kapcsolatos egyéb informéacio

2001. jdlius 3-an az Eurépai Bizottsag a Nonafact-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Nonafact-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Nonafact-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalo utols6 aktualizalasa: 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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