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Fator IX de coagulacdao humana 6()
b

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) r 0 ao Nonafact. O seu

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos pa Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo@uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢d e utilizacdo do Nonafact.
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O gue é o Nonafact? (b
O Nonafact € um p6 e solvente que se mis ra formar uma soluc¢do para perfuséo
(administracdo gota a gota numa vela) afact contém a substancia ativa fator IX de coagulacdo

humana, que promove a coagulacao c@ngue

Para que é utilizado o % act?

O Nonafact é utilizado paraét tamento e a prevencdo de hemorragias em doentes com hemofilia B
(doenca da coagulaca uinea, hereditéaria, causada pela falta de fator 1X). O Nonafact pode ser
administrado a adult criancas a partir dos 6 anos de idade. O Nonafact destina-se a utilizacdo a
curto ou a longo prazo.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Nonafact?

O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento da
hemofilia. O Nonafact é administrado por perfusao intravenosa, a um ritmo nao superior a 2 ml por
minuto. O médico calculard uma dose adequada, dependendo se o Nonafact é utilizado para o
tratamento de hemorragias ou para a sua prevencao durante a cirurgia. A dose administrada é ainda
ajustada segundo a gravidade da hemorragia ou o tipo de cirurgia. E geralmente administrada uma vez
ao dia, exceto em situacdes de perigo de vida. Os doentes podem por vezes autoadministrar o
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medicamento ap6s formacdo adequada. O folheto informativo contém informacdes pormenorizadas
sobre como calcular as doses.

Como funciona o Nonafact?

O Nonafact contém o fator IX de coagulagdo humana, uma proteina extraida e purificada do plasma
humano (a parte liquida do sangue). No organismo, o fator IX é uma das substancias (fatores)
necessarias para a coagulacdo sanguinea. Os doentes com hemofilia B sofrem de deficiéncia de

fator IX, o que resulta em problemas de hemorragia, tais como hemorragias nas articulacgdes,
musculos ou 6rgéos internos. O Nonafact é utilizado para substituir o fator IX; corrige a deficiéncia de
fator IX e permite o controlo temporéario das hemorragias.

Como foi estudado o Nonafact?

O Nonafact foi estudado em dois ensaios clinicos, que incluiram 26 doentes aos quais foi administrado
Nonafact como tratamento de prevencado (por exemplo, antes de exercicio prolopgado), e 8 doentes
aos quais foi administrado Nonafact durante 11 intervencgdes cirdrgicas. A ma@dos doentes sofria
de hemofilia B grave. Os estudos avaliaram o numero de episédios hemor @cos graves ou
potencialmente fatais ocorridos durante o tratamento, ou durante ou 4}ﬂtervengéo cirargica.
Qual o beneficio demonstrado pelo Nonafact du os estudos?

O Nonafact foi classificado como «bom» ou «excelente» em re@éo a sua capacidade para prevenir
hemorragias em doentes com hemofilia B. .)@

Qual o risco associado ao Nonafact? %Q
*

Os doentes com hemofilia B podem desenvol@hicorpos (inibidores) ao fator 1X. Se tal acontecer, o
Nonafact podera néo atuar eficazmente. s\‘oentes tratados com medicamentos que contém fator I1X
foi observada, por vezes, hipersensibili (reacgOes alérgicas). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativament® ao Nonafact, consulte o Folheto Informativo.

O Nonafact é contraindicado .erquzsoas hipersensiveis (alérgicas) ao fator IX de coagulacdo humana,
a qualquer outro dos comp S, OuU as proteinas de rato.

Por que foi apr o Nonafact?

O CHMP concluiu que os beneficios do Nonafact sdo superiores aos seus riscos no tratamento e na
prevencdo de hemorragias em doentes com hemofilia B, pelo que recomendou a concessao de uma
autorizacdo de introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Nonafact?

Foi desenvolvido um plano de gestéo de riscos para garantir a utilizacdo segura do Nonafact. Com base
neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Nonafact, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar pelos
profissionais de saude e pelos doentes.
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Outras informac6es sobre o Nonafact

Em 3 de julho de 2001, a Comissado Europeia concedeu uma Autorizagéo de Introducdo no Mercado,
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Nonafact.

O EPAR completo sobre o Nonafact pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Nonafact, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)

ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela tltima vez em 01-2016.
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