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Refixia (nonakog beta pegol)

Prehled pro pripravek Refixia a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Refixia a k cemu se pouziva?

Refixia je lé&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é&bé& a k prevenci krvaceni u pacientd s hemofilii B, co?
je d&di¢na porucha krvacivosti zplisobena nedostatkem faktoru IX, bilkoviny potfebné k zastaveni
krvaceni.

Pripravek Refixia obsahuje léCivou latku nonakog beta pegol.
Jak se pripravek Refixia pouziva?

Vydej pripravku Refixia je vazan na lékarsky predpis. LéCba ma probihat pod dohledem lékare se
zkusenostmi s |éCbou hemofilie.

Pripravek Refixia se podava injekci do zily. Davka a frekvence 1é¢by zaviseji na tom, zda se pfipravek
Refixia pouziva k 1éCbé krvaceni nebo k jeho prevenci, nebo ke zmirnéni krvaceni béhem chirurgického
zakroku, a dale na rozsahu a lokalizaci krvaceni a na télesné hmotnosti pacienta.

Pacienti nebo jejich pecujici osoby mohou po patficném zaskoleni podavat pripravek Refixia doma
sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Refixia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Refixia plisobi?

Pacienti s hemofilii B trpi nedostatkem faktoru IX, coz je bilkovina, kterd je nezbytna pro normaini
srazeni krve, a v dlsledku toho snadno krvaceji. Lé¢iva latka v pripravku Refixia, nonakog beta pegol,
plsobi v téle stejnym zplsobem jako lidsky faktor IX. Nahrazuje chybé&jici faktor IX, a napoméaha tak
srazeni krve a zajistuje docasnou kontrolu krvaceni.
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Jaké pfFinosy pripravku Refixia byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Refixia je ucinny jak pfi 1é¢bé krvacivych epizod, tak pfi udrzovani jejich
nizkého poctu.

Ve studii zahrnujici 74 dospélych a dospivajicich ve véku od 13 let se u 29 pacientd, kterym byl
podavan pripravek Refixia jednou tydné v ramci preventivni Ié¢by, vyskytla pfiblizné jedna krvaciva
pfihoda za rok a 15 pacientl uZivajicich pFipravek Refixia k 1é¢bé krvaceni ,v pFipadé potifeby" mélo
priblizné 16 krvacivych epizod ro¢né. Pokud doslo ke krvaceni, byl pfipravek Refixia navic hodnocen
jako vyborny nebo dobry pfi 1é¢bé priblizné 92 % krvacivych pfihod. Celkem 87 % krvacivych prihod
odeznélo po podani jedné injekce pripravku Refixia.

Ve druhé studii, do které bylo zarfazeno 25 déti ve véku do 13 let, které byly dfive |éCeny jinymi
pripravky s faktorem IX, byl véem pacientdm podavan ptipravek Refixia jednou tydné v rdmci
preventivni IéCby. Po jednom roce IéCby vykazovali pacienti pfiblizné jednu krvacivou pfihodu za rok.
Pripravek Refixia byl hodnocen jako vyborny nebo dobry pfi 1é¢bé priblizné 93 % krvacivych pfihod.
Priblizné 86 % krvacivych prihod odeznélo po podani jedné injekce. Studie rovnéz poskytla tdaje

o dlouhodobém pouZivani pfipravku Refixia. Béhem aZ 8 let 1é¢by pripravkem Refixia byla primérna
ro¢ni mira krvaceni 0,9 krvaceni za rok. Pripravek Refixia byl hodnocen jako vyborny nebo dobry pfi
I&éCbé priblizné 89 % krvacivych prihod. Priblizné 82 % krvacivych pfihod odeznélo po podani jedné
injekce pripravku Refixia.

Ve treti studii, do které bylo zarazeno 50 déti mladsSich 7 let, které predtim nebyly 1&Ceny jinymi
pripravky s faktorem IX, byl pfipravek Refixia podavan jednou tydné v ramci preventivni IéCby. Béhem
az 6 let Ié¢by pripravkem Refixia byla primérna ro&ni mira krvaceni 0,7 krvéaceni za rok. Pfipravek
Refixia byl hodnocen jako vyborny nebo dobry pfi 1é¢bé pfiblizné 96 % krvacivych prihod. Priblizné

91 % krvacivych pfihod odeznélo po podani jedné injekce pfipravku Refixia.

Z vysledkd obou studii u déti rovnéz vyplynulo, Ze pfiblizné po 6 letech 1é¢by pripravkem Refixia
dosahli pacienti stabilnich hladin faktoru IX, které se pohybovaly v rozmezi oéekdvaném u pacientd
s mirnou hemofilii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Refixia?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Refixia je uveden v piibalové informaci.

V souvislosti s pripravkem Refixia se (alergické) reakce z precitlivélosti vyskytuji méné ¢asto (mohou
postihovat az 1 pacienta ze 100) a mohou zahrnovat: otok, paleni a stipani v misté vpichu, tfesavku,
zrudnuti, svédivou vyrazku, bolest hlavy, kopfivku, nizky krevni tlak, letargii, nauzeu (pocit na
zvraceni) a zvraceni, neklid, zrychlenou srdecni ¢innost, tlak na prsou a sipani. V nékterych pfipadech
se tyto reakce mohou stat zavaznymi.

U nékterych pacientl, ktefi uZivaji 1é¢ivé pripravky s faktorem IX, se mohou vytvofit inhibitory
(protilatky) proti tomuto faktoru, které zplsobi, Ze 1é¢ivy ptipravek prestane G&inkovat a ztrati kontrolu
nad krvacenim. Léc&ivé pFipravky s faktorem IX mohou potencidlné zpUsobit potize v disledku vytvoreni
krevnich srazenin v krevnich cévach.

Pripravek Refixia nesméji uzivat pacienti s alergii na nonakog beta pegol nebo na kteroukoli sloZzku

v _wvv

tohoto prFipravku ani pacienti se znamou alergii na kirec¢ci bilkoviny.
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Na zakladé ceho byl pripravek Refixia schvalen?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Refixia prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Studie prokézaly, e pripravek Refixia je u&inny v prevenci a 1é&bé krvacivych piihod u pacientd

s hemofilii B a jeho bezpecnost je srovnatelnd s bezpecnosti ostatnich piipravkl s faktorem IX. Cést
Ié&ivé latky v pFipravku Refixia (zvané PEG) se véak mizZe po dlouhodobé Ié¢b& hromadit (kumulovat)
v téle, a to i v Utvaru mozku zvaném choroidni plexus.

Dlouhodobé pouzivani pripravku Refixia u déti ve véku do 13 let vedlo k nizké rocni mire krvaceni.
Kromé toho se mélo za to, ze pfipravek Refixia poskytuje ochranny Ucinek proti krvacivym pfihodam,
nebot vytvaFi stabilni hladiny faktoru IX u déti ve véku do 13 let, kterym byl 1&ivy pFipravek podavan
k prevenci krvaceni. Pfipravek Refixia nebyl v minulosti schvalen u déti ve véku do 12 let vzhledem

k obavéam ohledné kumulace PEG v téle malych déti. Komplexni Gdaje ze studii, véetné Gdajt

o dlouhodobém uzivani, neprokazaly Zadnou souvislost s nezadoucimi Uc¢inky na nervovy systém

v disledku kumulace PEG.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Refixia?

Spolecnost, ktera pripravek Refixia dodava na trh, provede studii, ktera bude zkoumat mozné ucinky
kumulace PEG na choroidni plexus v mozku a dalsi organy.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Refixia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Refixia

Pripravku Refixia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. ¢ervna 2017.

Dalsi informace o pfipravku Refixia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2023.
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