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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Nonafact
ludsky koagulacny faktor IX X
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Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA&ieku Nonafact. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhg@a fl liek a dospel k stanovisku v

n

prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori&aniam, ako pouzivat liek Nonafact.
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€o je liek Nonafact? (5\'0

Liek Nonafact je prasok a rozpustadlo, ktoré sa s@u zmiesaju na vytvorenie infuzneho roztoku (na
kvapkanie do zily). Liek Nonafact obsahuje Génau zlozku ludsky koagulacny faktor IX, ktory podporuje
zrazanlivost krvi. Q
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Na co sa liek Nonafact pog\ra?

Liek Nonafact sa pouziva pri Iieébe a prevencii krvacania u pacientov s hemofiliou B (dedi¢nou
poruchou krvacania zaprié'n@)u nedostatkom faktora IX). Liek Nonafact sa m6ze podavat dospelym a
detom starsim ako 6 r,o&uek Nonafact je urCeny na kratkodobé alebo dihodobé uzivanie.

N\
Vydaj lieku je viazarWa lekarsky predpis.
Ako sa liek Nonafact pouziva?

Lie¢ba liekom Nonafact sa ma zacat pod dohladom lekdra, ktory ma sklsenosti s lie¢bou hemofilie.
Liek Nonafact sa podava formou inflzie do Zily rychlostou najviac 2 ml za minGtu. Lekar vypodita
vhodnu davku v zavislosti od toho, Ci sa liek Nonafact podava na lieCenie hemoragie (krvacania) alebo
ako prevencia krvacania pocas chirurgického zakroku. Davkovanie sa upravuje aj podla zavaznosti
hemordagie alebo druhu chirurgického zadkroku. Zvycajne sa podava jedenkrat denne okrem Zivot
ohrozujlcich situdcii. Je mozné, Ze pacienti si po prislusnom zaskoleni, budi méct podavat liek sami.
V3etky podrobné informacie o tom, ako vypoditat davkovanie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Akym sposobom liek Nonafact Gcinkuje?

Liek Nonafact obsahuje ludsky koagulac¢ny faktor IX, protein extrahovany z fudskej plazmy a ocisteny
od nej (tekutej Casti krvi). Faktor IX je v tele jednou z latok (faktorov) potrebnych na koagulaciu
(zrazanie) krvi. Pacienti s hemofiliou B maju nedostatok faktora IX, a to spésobuje problémy s
krvacanim, ako krvécanie v kiboch, svaloch alebo vnutornych orgdnoch. Liek Nonafact nahradza
chybajuci faktor IX, upravuje nedostatok faktora IX a poskytuje doCasnu kontrolu nad poruchou
krvacania.

Ako bol liek Nonafact skumany?

Liek Nonafact sa skimal v dvoch klinickych studiach, na ktorych sa zucastnilo 26 pacientov, ktori
dostavali liek Nonafact ako prevenciu (napriklad pred narocnou fyzickou namahou) a 8 pacientov, ktori
dostavali liek Nonafact pocas 11 chirurgickych zakrokov. Vacsina pacientov mala vaznu formu hemofilie
B. V studiach sa hodnotil pocet velkych alebo Zivot ohrozujlcich pripadov krvacania, ktoré sa vyskytli
pocas lieCby alebo chirurgického zakroku alebo po fnom. ,\@
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Aky prinos preukazal liek Nonafact v tychto étudiéch?\grb
Liek Nonafact bol ohodnoteny ako ,,dobry“ alebo ,,vyborny* z hI’adiska@vencie krvacania u pacientov
s hemofiliou B. KQ
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AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nor@ct?

U pacientov s hemofiliou B sa mdzu vytvorit protilétk@bitory) proti faktoru IX. V takomto pripade
liek Nonafact nemusi G&inkovat. U pacientov Imcea@ yrobkami obsahujdcimi faktor IX bola

v niektorych pripadoch pozorovana preC|tI|venos rgické reakcie). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nobaéct sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Nonafact nemaju uzivat ludia, ktorl @eathvem (alergicki) na ludsky koagulacny faktor IX, na
iné zlozky lieku alebo na proteiny m)ﬁ@)

Preco bol liek Nonafact&woleny?

Vybor CHMP rozhodol, ie\%%sy lieku Nonafact su vacsie, ako rizika spojené s jeho pouzivanim pri
liecbe a prevencii krvac\@ u pacientov s hemofiliou B. Vybor odporucil udelit lieku Nonafact povolenie
na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku
Nonafact?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Nonafact bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informécie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Nonafact vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o Nonafact

Dna 3. jula 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nonafact na trh platné v celej
Eurdpskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nonafact sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Nonafact, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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