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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Nuwiq
szimoktokog alfa

Ez a dokumentum a Nuwig-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Nuwiq alkalmazasara
vonatkozoéan.

Amennyiben a Nuwiq alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer a Nuwiqg és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nuwiq barmely életkorban, az A-tipusu hemofilidban (a Vlll-as faktor hidnya miatt kialakuld, 6roklott
vérzészavar) szenvedl betegeknél a vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazott gyogyszer. A
gyogyszer hatéanyaga a szimoktokog alfa (human VIll-as véralvadasi faktor).

Hogyan kell alkalmazni a Nuwiqg-ot?

A Nuwiq csak receptre kaphat6, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalt orvos felligyelete
mellett kell megkezdeni.

A Nuwiq por és olddszer formajaban kaphatd, amelyeket dsszekeverve vénas oldatos injekcio
készithetl. A kezelés ddzisa és idGtartama attdl fiigg, hogy a Nuwig-ot vérzés kezelésére vagy
megeldzésére, illetve m(itéti beavatkozas soran alkalmazzak-e, valamint fiigg a beteg Vlll-as faktor
szintjétdl, a hemofilia sllyossagatdl, a vérzés kiterjedésétdl és elhelyezkedésétdl, a beteg allapotatdl
és testtomegétol. A Nuwig-ot rovid vagy hosszu tavon lehet alkalmazni.

A betegek vagy gondozoik otthon, maguk is beadhatjak a Nuwig-ot, amennyiben arra megfelel6en
betanitottak 6ket. Tovabbi informacio a betegtajékoztatéban taldlhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Nuwiq?

A Nuwig hatéanyaga, a szimoktokog alfa (human Vlll-as véralvadasi faktor) a véralvadast el6segitd
anyag. Az A-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél a Vlli-as faktor hianya véralvadasi problémakat
okoz, példaul vérzést az izliletekben, izmokban vagy bels6 szervekben. A Nuwiq a hianyzé VIlI-as
faktor potlasaval helyreallitja a VIll-as faktor hianyt, igy atmenetileg szabalyozza a vérzészavart.

A szimoktokog alfat a ,,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjdk el6: sejtek
termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képesek a szimoktokog alfa
el6allitasara.

Milyen el6nyei voltak a Nuwiq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nuwiq 113, A-tipust hemofiliaban szenveds beteg részvételével végzett harom f6 vizsgalatban
bizonyult hatékonynak a vérzéses epizédok megel6zésében és kezelésében.

Az els6 vizsgalatban 22, 12 éves vagy id6sebb beteg vett részt, akik Nuwig-ot kaptak a vérzéses
epizddok kezelésére vagy a miitét kdzbeni vérzés megel6zésére. Osszesen 986 vérzéses epizddot
jegyeztek fel, tobbségik egy Nuwiqg-injekciéval megszlint. A f6 hatékonysagi mutatd a betegek arra
vonatkozo értékelésén alapult, hogy mennyire jol mikodott a kezelés. A Nuwig-kezelés a vérzéses
epizodok 94%-anal ,kivald” vagy ,jo” mindsitést kapott. A vizsgalat alatt végzett két miitét esetében a
Nuwiqg-ot kivalonak értékelték a vérzéses epizodok megel6zésében.

A masodik vizsgdlatban 32, 12 éves vagy id6sebb beteg vett részt, akik Nuwig-ot kaptak a vérzéses
epizédok megel6zésére és kezelésére, valamint a m(tét kozbeni vérzés megel6zésére. A vérzések
megeldzésére alkalmazva havonta atlagosan 0,19 vérzést jegyeztek fel betegenként. A vérzéses
epizédok kezelésére alkalmazva a Nuwiq legtobbszor ,kivaléd” vagy ,,jo” mindsitést kapott a sulyos
vérzéses epizodok kezelése kapcsan, a legtobb vérzéses epizéd egy vagy tobb Nuwig-injekcioé utan
megszlnt. A vizsgalat alatt végzett 6t mltét esetében a Nuwiqg-ot kivalonak értékelték a vérzéses
epizodok megel6zésében négy mlitétnél, és mérsékelt hataslinak egy m(itéti beavatkozasnal.

A harmadik vizsgalatban 59, 2 és 12 év kdzo6tti gyermek vett részt. A Nuwig-ot a vérzések
megeldzésére alkalmazva havonta atlagosan 0,34 vérzést jegyeztek fel gyermekenként. Kezelésre
alkalmazva a vérzéses epizodok az esetek 81%-aban egy vagy két Nuwig-injekcié utan megsz(intek.

Milyen kockazatokkal jar a Nuwiq alkalmazasa?

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban tulérzékenységi (allergias) reakcidkat jelentettek,
amelyek egyes esetekben suUlyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban fennall annak a kockazata, hogy egyes betegek
szervezete inhibitorokat (antitesteket) kezd el termelni a Vlll-as faktor ellen, ami a gyégyszer
hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi. llyen esetekben specialis hemofilia
centrummal kell felvenni a kapcsolatot.

A Nuwiq alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Nuwiq forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Nuwiq alkalmazdsanak elényei meghaladjék a kockazatokat,
ezért javasolta a gydgyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Az Ugynokség arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Nuwiq hatékonynak bizonyult az A-tipusu hemofilidban szenved6
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betegeknél jelentkezd vérzések kezelésében és megel6zésében, és biztonsagossagi profilja
elfogadhato.

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

A Nuwiq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdéban.

A Nuwiqg-kal kapcsolatos egyéb informacio

2014. julius 24-én az Eurdpai Bizottsag a Nuwig-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Nuwig-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Nuwig-kal térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002813/human_med_001781.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002813/human_med_001781.jsp
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