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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

ReFacto AF

moroctocogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek ReFacto AF. Objasfiuje, jakym zplisobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku ReFacto AF.

Co je ReFacto AF?

ReFacto AF je prasek a rozpoustédlo, které jsou urcené k pripravé injekéniho roztoku. PFipravek
ReFacto AF obsahuje |écivou latku moroktokog alfa. Je dostupny ve formé injekcnich lahvicek nebo
predplnénych injekcnich strikacek.

K cemu se pripravek ReFacto AF pouziva?

PFipravek ReFacto AF se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozenou
poruchou krvacivosti). Je uréen pro véechny pacienty bez omezeni véku, véetné novorozencd.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek ReFacto AF pouziva?

Lécba pripravkem ReFacto AF by méla byt zahajena pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti
s |[éCbou hemofilie A.

Pripravek ReFacto AF se podava injekci do Zily po dobu nékolika minut. Davka i Cetnost I1éCby zavisi na
tom, zda se pripravek ReFacto AF pouziva k 1é¢bé Ci prevenci krvaceni, dale na zavaznosti onemocnéni,
rozsahu a misté krvaceni nebo typu chirurgického zakroku a na hmotnosti pacienta. Podrobné
informace o stanoveni pFislusné davky jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovnéz sou&asti
zpravy EPAR).
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Po patfi¢ném proskoleni mohou pacienti nebo jejich osSetifovatelé aplikovat injekce pfipravku ReFacto
AF sami.

Jak pripravek ReFacto AF plsobi?

Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, bilkoviny nezbytné pro normalni srazeni krve,

a v dUsledku toho snadno krvéceji a mohou mit zdravotni potize, napf¥iklad krvaceni do kloubd, svald
a vnitfnich organd. Lécgiva latka v pripravku ReFacto AF, moroktokog alfa, plsobi v téle stejnym
zplsobem jako lidsky faktor VIII. Nahrazuje chybé&jici faktor VIII, &imz napomahd srazeni krve a
zajistuje docasnou kontrolu krvaceni.

Lidsky koagulacni faktor VIII v pfipravku ReFacto AF se neziskava z lidské krve, ale vyrabi se metodou
oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren burkou, do které byl viozen gen
(DNA), diky némuz je tato bunka schopna produkovat lidsky koagula¢ni faktor VIII.

Jak byl pripravek ReFacto AF zkouman?

Pfipravek ReFacto AF byl nejprve registrovan pod ndzvem ReFacto v dubnu 1999 pro pouziti u dfive
léenych i nelé¢enych pacientl s hemofilii A, a to na zakladé vysledkd tii hlavnich studii. V tnoru 2009
dodlo k Fad& zmén souvisejicich se zplisobem vyroby pfipravku ReFacto. V rédmci t&chto zmén se ve
vyrobnim procesu prestal pouzivat protein zvany albumin, ktery se ziskava z lidské krve. Dale byl
zménén nazev pfipravku, a to z ReFacto na ReFacto AF.

Na zakladé téchto zmén provedla spole¢nost studii s cilem prokazat, Ze télo na pfipravky ReFacto a
ReFacto AF reaguje stejnym zplsobem. Spole¢né provedla také dvé hlavni studie zamérené na
ucinnost pripravku ReFacto AF: prvni z nich se zamérila na prevenci a |éCbu krvacivych piihod

u 94 dFive lé&enych pacientl a druha na prevenci krvaceni u 22 pacient podstupujicich chirurgicky
zakrok.

Jaky prinos pripravku ReFacto AF byl prokazan v pribéhu studii?

Studie prokazaly, e pripravek ReFacto AF je pfi prevenci a 1é¢bé krvacivych piihod u pacientd
s hemofilii A stejné bezpecny a ucinny jako pripravek ReFacto.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ReFacto AF?

Nejcastéjsimi nezddoucimi UcCinky pfipravku ReFacto AF (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou bolest hlavy, kasel, bolest kloubl a hore¢ka. U pacientll se mohou vytvorit také protilatky vici
lé¢ivym piipravkdm plsobicim jako faktor VIII, jako je pfipravek ReFacto AF. Tyto protilatky, zvané
inhibitory, mohou branit t¢&innému plsobeni Ié¢ivého pFipravku, coz mize vést ke ztraté kontroly nad
krvécenim. Méné ¢asto se u pacientd mohou vyskytnout alergické reakce. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hladdenych v souvislosti s pripravkem ReFacto AF je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek ReFacto AF nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lidsky koagulacni faktor VIII, na
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kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku nebo na kielci proteiny.
Na zakladé ceho byl pripravek ReFacto AF schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, Ze pFipravek ReFacto AF je srovnatelny s pFipravkem ReFacto, ptvodni
podobou IéCivého pFipravku. Vybor proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku ReFacto AF prevysuji jeho
rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

ReFacto AF
EMA/460229/2016 strana 2/3



va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku ReFacto AF?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku ReFacto AF, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku ReFacto AF

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku ReFacto AF platné v celé Evropské unii dne
13. dubna 1999.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek ReFacto AF je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem ReFacto AF naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2016.
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