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EPAR santrauka placiajai visuomenei

BeneFIX

Nonakogas alfa

Sis dokumentas yra vaisto BeneFIX Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti BeneFIX rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra BeneFIX?

BeneFIX sudétyje yra veikliosios medziagos nonakogo alfa. BeneFIX — tai milteliai ir tirpiklis, kuriuos
sumaisius gaunamas injekcinis tirpalas.

Kam vartojamas BeneFIX?

BeneFIX skirtas hemofilija B (paveldima kraujo nekreséjimo liga) sergantiems suaugusiesiems ir
vaikams kraujavimui stabdyti ir profilaktiSkai. BeneFIX skirtas trumpalaikiam arba ilgalaikiam
vartojimui.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti BeneFIX?

Gydyma BeneFIX turi pradeéti gydytojas, turintis hemofilijos gydymo patirties. Gydymo metu gydytojas
turi reqguliariai tikrinti paciento krauja, kad patikslinty vaiso doze.

BeneFIX isS |Iéto suleidziamas | veng (paprastai leidZziama iki 4 ml per minute). BeneFIX negalima
maisyti su Kitais infuziniais tirpalais ar naudoti su kitu nei kartu su vaistu tiekiamu komplektu. Vaisto
dozé ir injekcijy intervalai priklauso nuo to, ar BeneFIX vartojamas kraujavimo stabdymui ar
profilaktikai, ar kraujavimui stabdyti chirurgines operacijos metu, ir nuo paciento biklés. Dozée
tikslinama atsizvelgiant | kraujavimo intensyvuma ir vietg arba chirurginés operacijos pobadj. ISsami
informacija apie tai, kaip nustatyti vaisto doze, pateikiama preparato charakteristiky santraukoje.
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BeneFIX Svirksti iSmokyti pacientai arba jy slaugytojai injekcijas gali atlikti patys.
Kaip veikia BeneFI1X?

Veiklioji BeneFIX medziaga nonakogas alfa yra kraujo kreséjimo faktoriaus proteinas (kraujui kreséti
padedanti medziaga). Hemofilija B sergantiems pacientams triksta proteino, vadinamojo faktoriaus IX,
kuris padeda kraujui kreséti. Dél faktoriaus IX stokos atsiranda tokiy kraujo kreséjimo sutrikimu, kaip
sgnariy, raumeny arba vidaus organy kraujavimas. BeneFIX vartojamas kaip trikstamo faktoriaus IX
pakaitalas. Jis panaikina faktoriaus IX trikuma ir laikinai uztikrina kraujavimo kontrole.

Nonakogas alfa gaminamas taip vadinamos rekombinantinés DNR technologijos budu — j{ gamina
Iastelés, | kurias perkeliamas genas (DNR), uZztikrinantis nonakogo alfa gamyba.

Kaip buvo tiriamas BeneFI1X?

BeneFIX poveikis tirtas anksciau gydytiems pacientams, sergantiems vidutinés ar sunkios formos
hemofilija B, vaistg skiriant profilaktiSkai arba chirurginés operacijos metu ir po jos. Tai pat atlikti
tyrimai su anksciau nuo hemofilijos negydytais pacientais. Tyrimuose buvo skai¢iuojami kraujavimo
epizodai ir vertinamas BeneFIX veiksmingumas pasirenkant atsakymus nuo ,,be atsako“ iki ,,puikaus
atsako“.

Kokia BeneFIX nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose su anksciau gydytais pacientais 82 proc. i$ 693 gydyty kraujavimo epizody iSnyko po vienos
BeneFIX infuzijos. Atsakas | 84 proc. i$ 972 infuzijy jvertintas kaip ,geras" arba ,puikus".

Kokia rizika siejama su BeneFIX vartojimu?

Faktoriaus IX turinciais vaistais gydytiems pacientams buvo nustatytos padidéjusio jautrumo (alerginés
reakcijos). Kartais Sios reakcijos gali biti sunkios. Jos apima angioedemg (veido ir gallniy tynis),
deginima ir dilginimg injekcijos vietoje, Saltkrétj, raudonj, urtikarijg (nieztintj bérimg), galvos skausma,
dilgéline, hipotenzijg (Zema kraujospudi), letargija, pykinimga (blogq savijautg), pernelyg didelj
aktyvuma, tachikardija (pagreitéjusj Sirdies ritma), tempima kritinés srityje, virpulj, vémima,
svokstima. Hemofilija B serganciy pacienty kraujyje gali atsirasti faktoriy IX neutralizuojanciy antikliny
(inhibitoriy). Susidarius antikiiny BeneFIX tampa nebeveiksmingas ir gali neuztikrinti kraujavimo
kontrolés. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant BeneFIX, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

BeneFIX negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rekombinantiniam IX kreséjimo
faktoriui, Ziurkéno baltymams ar bet kokiai kitai sudétinei medziagai.

Kodél BeneFIX buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad BeneFIX teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq BeneFIX
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj BeneFIX vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | BeneFIX preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie BeneFIX

Europos Komisija 1997 m. rugpjtcio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj BeneFIX
rinkodaros leidima.

ISsamy BeneFIX EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
BeneFIX rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-09.
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