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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nonafact
Zmogaus kres$eéjimo IX faktorius

Sis dokumentas yra Nonafact Europos vie3o vertinimo protokolo (EPA@\trauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) [vertin& tg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Nonafact rinkodaros leidima ir pateikia jo@’ ojimo rekomendacijas.
Kas yra Nonafact? \GJ

>

Nonafact yra milteliai ir tirpiklis, kuriuos kartu @aiéius ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas)
tirpalas. Nonafact sudétyje yra veikliosios n'@\agos zmogaus kraujo kreséjimo IX faktoriaus, kuris

padeda kraujui kreséti. 0O
S

Kam vartojamas Nonafact’\%

Nonafact skiriamas hemofilija %eldima kraujo nekreséjimo liga, kurig sukelia IX faktoriaus
nepakankamumas) sergang acienty kraujavimo kontrolei ir profilaktikai. Nonafact gali bati skiriamas
suaugusiems ir vyresni egu 6 mety vaikams. Nonafact skiriamas trumpalaikiam arba ilgalaikiam
vartojimui. é

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartojamas Nonafact?

LV —

Skiriamos Nonafact intraveninés infuzijos. Per minute gali biti sulasinama ne daugiau kaip 2 ml vaisto.
Gydytojas tinkama vaisto doze apskaiciuoja, atsizvelgdamas | tai, ar Nonafact vartojamas kraujavimui
stabdyti, ar jo prevencijai chirurginés operacijos metu. Dozé taip pat tikslinama atsizvelgiant |
kraujavimo intensyvuma arba chirurginés operacijos pobudj. Vaistas paprastai skiriamas kartg per
para, iSskyrus atvejus, kai gresia pavojus gyvybei. Tinkamai iSmokyti pacientai vaista | veng gali
susilaSinti patys. 1Ssami informacija apie tai, kaip nustatyti dozes, pateikiama pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Nonafact?

Nonafact sudétyje yra zmogaus kraujo kreséjimo IX faktoriaus - baltymo, kuris gaunamas ir
iSgryninamas i$ Zmogaus plazmos (skystosios kraujo dalies). Zmogaus organizme IX faktorius yra
viena i$ medziagy (faktoriy), kurios dalyvauja kraujo kreséjimo procese. Hemofilija B serganciy
pacienty kraujyje néra faktoriaus IX, dél to atsiranda kraujo kreséjimo sutrikimy, tokiy kaip
kraujavimas sanariuose, raumenyse arba vidaus organuose. Nonafact vartojamas kaip trikstamo IX
faktoriaus pakaitalas; jj vartojant iSnyksta IX faktoriaus nepakankamumas ir laikinai uztikrinama
kraujavimo kontrole.

Kaip buvo tiriamas Nonafact?

Nonafact buvo tiriamas dviejuose klinikiniuose tyrimuose su 26 pacientais, kuriems Nonafact buvo
skiriamas kaip prevencinis gydymas (pavyzdZiui, prie$ intensyvius fizinius pratimus), o 8 pacientams
Nonafact buvo skiriamas 11 chirurginiy operacijy metu. Daugelis pacienty sirgo sunkia hemofilijos B
forma. Tyrimy metu buvo vertinamas dideliy arba gyvybei pavojy sukélusiy, krau@ﬂmo atvejy skaicius
gydymo metu arba per operacija ar po jos. (5'\(0

\

Kokie Nonafact nauda nustatyta tyrimuose? (b.

Nonafact poveikis buvo jvertintas kaip ,geras" arba ,puikus® vertin(@)jo prevencinj poveikj
kraujavimui hemofilija B sergantiems pacientams.
N

Kokia rizika siejama su Nonafact vartopm@

Hemofilija B serganciy pacienty organizme gali atsi @o IX faktoriaus antiktny (inhibitoriy). Taip
atsitikus, Nonafact gali neturéti reikiamo poveikj \éaentams gydytiems IX faktoriaus turinciais
vaistais, kartais nustatomas padidéjes jau (alerginés reakcijos). ISsamy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Nonafact, sara §éﬁna rasti pakuotés lapelyje.

Nonafact negalima vartoti Zmonéms, 5\55 gali bati itin jautrds (alergiski) Zmogaus kreséjimo IX
faktoriui, pelés proteinams ar bet | kitai sudétinei medziagai.

Kodél Nonafact buvo éa virtintas?

CHMP nusprende, kad nt hemofilija B serganciy pacienty kraujavimag arba uztikrinant jo
prevencija Nonafact da yra didesné uz rizika. Jis rekomendavo suteikti Nonafact rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nonafact vartojima?

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

Kita informacija apie Nonafact

Europos Komisija 2001 m. liepos 3 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Nonafact rinkodaros
leidima.
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ISsamy Nonafact EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Nonafact rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-01.
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