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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nuwiq
simoktokogas alfa

Sis dokumentas yra Nuwiq Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Nuwigq.

Praktinés informacijos apie Nuwiq vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Nuwiq ir kam jis vartojamas?

Nuwiq yra vaistas, skiriamas hemofilija A (paveldétu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia VIII faktoriaus
trikumas) sergantiems pacientams kraujavimui stabdyti ir jo profilaktikai. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos simoktokogo alfa (Zzmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus).

Kaip vartoti Nuwiq?

Nuwiq galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas turi bdti pradétas prizitrint hemofilijos gydymo
patirties turinc¢iam gydytojui.

Gaminami Nuwiq milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisius gaunamas | veng Svirksti skirtas injekcinis
tirpalas. Dozé ir gydymo trukme priklauso nuo to, ar Nuwiq vartojamas kraujavimui stabdyti ar jo
profilaktikai ar per operacija, taip pat nuo paciento VIII faktoriaus koncentracijos, hemofilijos
sunkumo, kraujavimo stiprumo ir vietos ir paciento buklés ir kiino svorio. Nuwiq skirtas trumpalaikiam
arba ilgalaikiam vartojimui.

ISmokyti tinkamai atlikti procediirg, pacientai arba jy slaugytojai Nuwiq gali susisvirksti (susvirksti)
patys namuose. ISsamig informacijg rasite pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Nuwiq?

Nuwiq veiklioji medziaga simoktokogas alfa (zmogaus VIIIl koaguliacijos faktorius) yra medziaga,
padedanti kraujui kreséti. Pacientai, sergantys hemofilija A, neturi VII1 faktoriaus, o tai sukelia kraujo
kreséjimo sutrikimus, kaip antai kraujavima | sanarius, raumenis ar vidaus organus. Nuwiq vartojamas
VIII faktoriaus trikumui pasalinti — jis pakeicia triikstama V111 faktoriy ir laikinai sustabdo kraujavima.

Simoktokogas alfa gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos budu: ji gamina
Iastelés, | kurias implantuotas simoktokogo alfa gamyba uztikrinantis genas (DNR dalis).

Kokia Nuwig nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 113 hemofilija A serganciy pacienty, nustatyta, kad
Nuwiq yra veiksmingas tiek siekiant iSvengti kraujavimo epizody, tiek siekiant juos sustabdyti.

Pirmame tyrime dalyvavo 22 pacientai (12 mety ir vyresni), kuriems Nuwiq buvo skirtas kraujavimui
sustabdyti arba siekiant jo iSvengti operacijos metu. IS viso uzregistruoti 986 kraujavimo epizodai,
dauguma i$ jy pavyko sustabdyti atlikus vieng Nuwiq injekcija. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty nurodytas vaisto veiksmingumo vertinimas. 94 proc. kraujavimo epizody atveju gydymas
Nuwiq jvertintas , puikiai® arba ,gerai®. Tyrimo laikotarpiu atliktos dvi operacijos, per kurias jvertinta,
kad Nuwiq puikiai apsaugo nuo kraujavimo.

Antrame tyrime dalyvavo 32 pacientai (12 mety ir vyresni), kuriems Nuwiq skirtas siekiant iSvengti
kraujavimo reiskiniy arba juos sustabdyti, taip pat siekiant iSvengti kraujavimo operacijos metu. Kai
vaistas buvo vartojamas profilaktiSkai nuo kraujavimo, per ménesj uzregistruota vidutiniskai

0,19 kraujavimo atvejo vienam pacientui. Kai vaistas buvo vartojamas kraujavimui sustabdyti,
ivertinta, kad Nuwiq ,puikiai* arba , gerai* padejo sustabdyti stipry kraujavima ir daugumag kraujavimo
epizody pavyko sustabdyti atlikus vieng arba kelias Nuwiq injekcijas. Sio tyrimo laikotarpiu atliktos
penkios operacijos: po keturiy operacijy nustatyta, kad Nuwiq puikiai apsaugojo nuo kraujavimo
epizody, o po vienos chirurginés intervencijos jo veiksmingumas jvertintas vidutiniskai.

Trecias tyrimas atliktas su 59 vaikais nuo 2 iki 12 mety. Kai Nuwiq buvo vartojamas profilaktiskai nuo
kraujavimo, per ménesj uzregistruota vidutiniskai 0,34 kraujavimo atvejo vienam vaikui. Kai vaistas
buvo vartojamas kraujavimui sustabdyti, 81 proc. atvejy tai pavyko padaryti atlikus vieng arba dvi
Nuwiq injekcijas.

Kokia rizika siejama su Nuwiq naudojimu?

Vartojant VIII faktoriaus vaistus bina padidéjusio jautrumo (alerginiy) reakcijy, kurios kartais gali bati
sunkios.

Taip pat kai kuriy VIII faktoriaus vaistus vartojanciy pacienty kraujyje gali susidaryti VIII faktoriaus
inhibitoriy (antikiny), deél kuriy vaistas gali nustoti veikti; deél to gali nebepavykti kontroliuoti
kraujavimo. Tokiais atvejais reikia kreiptis | specializuotg hemofilijos gydymo centra.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Nuwiq sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Nuwiq buvo patvirtintas?

Agentlira nusprendé, kad Nuwiq nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j
vaistg ES. Agentilira padaré iSvada, kad Nuwiq yra veiksmingas hemofilija A sergantiems pacientams —
padeda sustabdyti kraujavimo epizodus ir jy iSvengti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nuwiq
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nuwiq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Nuwiq

Europos Komisija 2014 m. liepos 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nuwiq registracijos
pazyméjima.

ISsamy Nuwiqg EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Nuwiq rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10.
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