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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

BeneFIX

nonacog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for BeneFIX.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur BeneFIX ska anvandas.

Vad ar BeneFIX?

BeneFIX ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen nonacog alfa. Det ar ett pulver och en
vatska som bereds till en injektionsvatska, I6sning.

Vad anvands BeneFIX for?

BeneFIX anvands for behandling och férebyggande av blédning hos vuxna och barn med hemofili B
(arftlig blédarsjuka). BeneFIX &r avsett for antingen kortvarigt eller langvarigt bruk.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands BeneFI1X?

Behandling med BeneFIX ska paborjas av en ldkare som har erfarenhet av behandling av hemofili.
Under behandlingen ska lakaren regelbundet ta blodprov for att kunna anpassa dosen vid behov.

BeneFIX ges som langsam injektion i en ven, vanligtvis med en hastighet pa upp till 4 ml per minut.
Det ska inte ges tillsammans med andra infusionslésningar eller med hjalp av ett annat injektionsset
an det som bipackas lakemedlet. Injektionsdos och injektionsfrekvens beror p4 om BeneFIX anvands
for att behandla eller forebygga blodning, eller for att minska blédning under operation, samt pa
patientens tillstdnd. Dosen justeras efter hur allvarlig blédningen ar och var den upptrader, eller
beroende pa vilken typ av operation det ar frdga om. Fullstandiga uppgifter om hur dosen ska
berédknas finns i produktresumén.
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Patienterna eller deras vardgivare kan sjalva ge injektioner av BeneFIX om de har fatt lamplig
utbildning.

Hur verkar BeneFIX?

Den aktiva substansen i BeneFIX, nonacog alfa, ar ett blodkoagulationsfaktorprotein (ett &mne som
gor att blodet koagulerar). Patienter med hemofili B saknar ett protein som kallas faktor IX och som
medverkar vid blodkoaguleringen. Bristen pa faktor IX leder till problem med blodkoaguleringen, till
exempel blédningar i leder, muskler och inre organ. BeneFIX anvands foér att ersatta den faktor IX som
saknas. Det atgardar bristen pa faktor IX och ger tillfallig kontroll éver blédarsjukan.

Nonacog alfa framstalls inte fran humant blod utan med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik,
vilket innebar att det framstalls av en cell som fatt en gen (DNA) som gor att cellen kan producera
human koagulationsfaktor IX.

Hur har BeneFI X effekt undersokts?

BeneFIX har undersokts pa tidigare behandlade patienter med mattlig till svar hemofili B for att
forebygga eller behandla blédningsepisoder under och efter en operation. Det har ocksa undersokts pa
patienter som inte har behandlats for sin hemofili. |1 studierna bedémdes antalet blédningsepisoder
som intraffade och effekten av BeneFIX graderades enligt en skala fran "ingen effekt” till ’mycket god
effekt”.

Vilken nytta har BeneFIX visat vid studierna?

Hos de tidigare behandlade patienterna upphorde 82 procent av de 693 behandlade
blédningsepisoderna efter en enda infusion med BeneFIX. Av totalt 972 infusioner bedémdes 84
procent ha ”god” eller "mycket god” effekt.

Vilka ar riskerna med BeneFI1X?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska) som ibland &r av allvarlig art har konstaterats hos patienter som
behandlats med produkter innehdllande faktor IX. Dessa omfattar angioédem (svullnad i vavnader
under huden), en brannande och stickande kansla vid injektionsstéllet, frossa, vallningar, kliande
hudutslag, huvudvark, nasselutslag, hypotoni (lagt blodtryck), kansla av trotthet eller rastloshet,
illamaende eller krakningar, takykardi (snabba hjartslag), tryck over bristet, vasande andning och
krypningar. Patienter med hemofili B kan dven utveckla antikroppar (hAmmare) som har en
neutraliserande verkan pa faktor IX. Om antikroppar bildas kommer inte BeneFIX att verka effektivt,
vilket kan leda till att man inte far kontroll pa blédningen. En fullstandig forteckning éver biverkningar
som rapporterats for BeneFIX finns i bipacksedeln.

BeneFIX far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot rekombinant
koagulationsfaktor IX, mot ndgot annat innehallsamne eller mot hamsterprotein.

Varfor har BeneFIX godkants?

CHMP fann att nyttan med BeneFIX ar stérre an riskerna och rekommenderade att BeneFIX skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av BeneFI1X?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att BeneFIX anvands s sakert som mdjligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
BeneFIX. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om BeneFIX

Den 27 augusti 1997 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av BeneFIX
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med BeneFIX finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2015.
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