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EPAR - sammendrag for offentligheden

BeneFIX

nonacog alfa

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
BeneFIX. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lsegemidlet
og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine
anbefalinger om, hvordan BeneFIX skal anvendes.

Hvad er BeneFIX?

BeneFIX er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof nonacog alfa. Det fas som et pulver og en
solvens, som blandes til en injektionsvaeske, oplgsning.

Hvad anvendes BeneFIX til?

BeneFIX anvendes til behandling og forebyggelse af blgdning hos voksne og bgrn med haemofili B
(medfagdte blgdningsforstyrrelser). BeneFIX er beregnet enten til kortvarig eller til langvarig
behandling.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes BeneFI1X?

Behandling med BeneFIX bgr indledes af en leege med erfaring i behandling af haemofili. Laegen skal
under behandlingen regelmeaessigt tage blodprgver for at tilpasse dosen, der skal gives.

BeneFIX indgives ved langsom injektion i en vene, saedvanligvis med op til 4 ml i minuttet, og ma ikke
blandes med andre oplgsninger til injektionsvaeske eller indgives med et andet indgivelsessaet end det,
der leveres med lsegemidlet. Dosis og injektionshyppighed afhaenger af, om BeneFIX anvendes til
behandling eller forebyggelse af blgdning eller til at mindske blgdning under et kirurgisk indgreb, og af
patientens tilstand. Dosis tilpasses afhaengigt af sveerhedsgrad og blgdningssted eller arten af det
kirurgiske indgreb. Neermere oplysninger om, hvordan dosen beregnes, fremgar af produktresuméet.
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Patienterne eller deres plejere kan godt selv give injektionerne med BeneFIX efter at veere blevet
instrueret i, hvordan det gares.

Hvordan virker BeneFIX?

Det aktive stof i BeneFIX, nonacog alfa, er et blodkoagulationsfaktorprotein (et stof, der hjaelper blodet
med at stagrkne). Patienter med haemofili B mangler et protein kaldet faktor IX, som medvirker ved
blodets stgrkning. Manglen pa faktor 1X medfagrer blodkoaguleringsproblemer sasom blgdninger i led,
muskler og indre organer. BeneFIX anvendes til at erstatte den manglende faktor IX. Det korrigerer
faktor IX-manglen og sikrer midlertidig kontrol over blgdningsforstyrrelsen.

Nonacog alfa udvindes ikke af humant blod, men fremstilles ved hjeelp af en metode, der kaldes
"rekombinant DNA-teknologi”, dvs. det fremstilles af celler, der har modtaget et gen (DNA), som
seetter dem i stand til at danne human koagulationsfaktor IX.

Hvordan blev BeneFIX undersggt?

BeneFIX er blevet undersggt hos tidligere behandlede patienter med moderat eller sveer haemofili B til
forebyggelse eller behandling af bladningsepisoder under og efter kirurgiske indgreb. Det er ogsa
blevet undersggt hos patienter, som ikke er blevet behandlet for deres haemofili. Undersggelserne
omfattede en vurdering af forekomsten af blgdningsepisoder og malte BeneFIX' virkning ved hjalp af
en skala, der gik fra "ingen" til "saerdeles god" virkning.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved BeneFI1X?

Hos de tidligere behandlede patienter forsvandt 82 % af de 693 blgdningsepisoder, der blev behandlet,
efter en enkelt infusion af BeneFIX. Ud af 972 infusioner blev 84 % vurderet til at have en "god" eller
"saerdeles god" virkning.

Hvilken risiko er der forbundet med BeneFI1X?

Der kan forekomme overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos patienter, der behandles
med factor IX-produkter, og disse kan undertiden udvikle sig til sveere allergiske reaktioner. Disse
omfatter angiogdem (haevelse af ansigtet og lemmerne), breenden og stikken péa injektionsstedet,
kulderystelser, redmen, urticaria (klgende udsleet), hovedpine, naeldefeber, hypotension (for lavt
blodtryk), apati, kvalme, rastlgshed, takykardi (hurtig hjerterytme), trykken for brystet, snurrende
fornemmelser, opkastning og hiven efter vejret. Patienter med haemofili B kan ogsa udvikle
neutraliserende antistoffer (inhibitorer) over for faktor IX. Hvis udvikling af antistoffer forekommer,
virker BeneFIX ikke optimalt, og dette kan resultere i manglende kontrol med blgdninger. Den
fuldstaendige liste over alle indberettede bivirkninger ved BeneFIX fremgar af indlaegssedlen.

BeneFIX ma ikke anvendes hos personer, der er overfglsomme (allergiske) over for rekombinant
koagulationsfaktor IX, over for andre af indholdsstofferne eller over for hamsterproteiner.

Hvorfor blev BeneFIX godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved BeneFIX er stgrre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for BeneFIX.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af BeneFIX?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at BeneFIX anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
BeneFIX, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Andre oplysninger om BeneFIX

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for BeneFIX den 27. august 1997.

Den fuldsteendige EPAR for BeneFIX findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med BeneFIX, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev senest ajourfort i 09-2015.
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