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human koagulationsfaktor IX O
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Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings @kollet (EPAR) for Nonafact.

Det forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) bedémt&emedlet och hur den kommit

fram till sitt stdllningstagande om att bevilja godkannande for f;{r' jning och sina rekommendationer

om hur Nonafact ska anvandas. o
S
Y
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Nonafact &r ett pulver och en 18sning som bla@as till en infusionsvatska, 16sning som ges (som dropp)

Vad ar Nonafact?

i en ven. Nonafact innehdller det aktiva im@éllsémnet human koagulationsfaktor IX, som bidrar till att

.

blodet koagulerar. K\

?
Vad anvands Nonafact Q}

O

Nonafact anvands for beha(@ﬂng och forebyggande av blédning hos patienter med hemofili B (arftlig
blédarsjuka som beror, Q?&@rist pa koagulationsfaktor 1X). Nonafact kan ges till vuxna och pa barn som
ar over sex ar. Non@ar avsett for antingen kortvarigt eller langvarigt bruk.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Nonafact?

Behandling ska inledas under 6vervakning av en lakare med erfarenhet av att behandla hemofili.
Nonafact ges som infusion i en ven med en hastighet p& hogst 2 ml per minut. Lakaren beraknar
lamplig dos beroende pa om Nonafact anvands for att behandla hemorragi (blédning) eller for att
forebygga blodning vid operation. Dosen justeras aven beroende pa hur allvarlig blédningen ar eller
typ av operation. Det ges vanligen en gang per dag, forutom vid livshotande situationer. Patienten kan
i vissa fall ge behandlingen sjalv efter att ha fatt lamplig utbildning. Fullstandig information om hur
dosen ska berdknas finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Nonafact?

Nonafact innehaller human koagulationsfaktor IX, ett protein som skiljts ut och renats fran human
plasma (véatskan i blodet). | kroppen ar koagulationsfaktor IX ett av de amnen (faktorer) som &r
inblandade i blodkoagulering. Patienter med hemofili B saknar faktor IX och detta orsakar problem
med blodkoagulering, exempelvis blédningar i leder, muskler och inre organ. Nonafact anvands for att
ersatta den faktor IX som saknas. Genom att ratta till bristen ger det en tillfallig kontroll éver
blédarsjukan.

Hur har Nonafact undersokts?

Nonafact har undersokts i tva kliniska studier som bland annat omfattade 26 patienter som fick
Nonafact som forebyggande behandling (till exempel fére omfattande kroppsanstrangning) och atta
patienter som fick Nonafact under elva kirurgiska ingrepp. Merparten av patienterna hade en allvarlig
form av hemofili B. Studierna bedémde antalet storre eller livshotande blédningsepisoder som
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Vilken nytta har Nonafact visat vid studierna? ®

intraffade under behandling alternativt under och efter operation.

O
Nonafact fick betyget "bra” eller "utmarkt” fér sin formaga att fﬁrebyg@\blédning hos patienter med
hemofili B. ‘\é

&
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Patienter med hemofili B kan utveckla antikroppar (in@?er) mot faktor IX. Om detta intraffar kan
det handa att Nonafact inte fungerar effektivt. Ove&?n ighet (allergiska reaktioner) har i vissa fall
observerats hos patienter som behandlats med |3 edel som innehaller faktor I1X. En fullstandig
forteckning dver biverkningar som rapporterx‘iﬁNonafact finns i bipacksedeln.

Vilka ar riskerna med Nonafact?

Nonafact far inte ges till personer som & rkansliga (allergiska) mot human koagulationsfaktor IX,
mot nagot av de andra innehéllsémge(a\eller mot musprotein.

X
Vvarfor har Nonafact goggants?
%)

CHMP fann att nyttan me afact ar storre an riskerna vid behandling och férebyggande av

blédningar hos patient: ed hemofili B. Darfor reckommenderade kommittén att Nonafact skulle

godkannas for forsaNnj
Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Nonafact?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Nonafact anvands sa sékert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Nonafact. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Nonafact

Den 3 juli 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forséljning av Nonafact som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Nonafact finns i bipacksedeln (ingar

ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2016.
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