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O

Helixate NexGen \}

alfaoktokog Q

See on ravimi Helixate NexGen Euroopa avaliku hindamisaruande (f ; Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa s ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta ravimi Helixate NexGen kasutamise %tlllSl néuandeid.

Kui vajate ravimi Helixate NexGen kasutamise praktilisi Qld lugege pakendi infolehte vdi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole. $

Mis on Helixate NexGen ja mllle kasutatakse’?

Helixate NexGen on ravim, mida kasuta verejooksude raviks ja ennetamiseks patsientidel, kellel
on A-hemofiilia (VIII hadbimisfaktopaegusest tingitud parilik hiitibimishaire). Helixate NexGen
sisaldab toimeainena alfaoktokogi™& ese VIl huubimisfaktorit).

<
Kuidas ravimit Heli \NexGen kasutatakse?

Helixate NexGen or§ tiravim. Ravi peab toimuma hemofiilia ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Ravimit Helixate n turustatakse veenisiste- v0i -infusioonilahuse pulbri ja lahustina. Annus ja
ravi kestus @ sellest, kas ravimit Helixate NexGen kasutatakse operatsiooniaegse verejooksu
raviks vOi enrigtamiseks, patsiendi VIII huubimisfaktori sisaldusest, hemofiilia raskusastmest,
verejooksu ulatusest ja asukohast ning patsiendi seisundist ja kehamassist. Annust vib olla vaja
kohandada, kui ravimit Helixate NexGen manustatakse veeni pidevinfusioonina. Helixate NexGen on
ette nadhtud lUhiajaliseks v6i pikaajaliseks kasutamiseks.

Patsiendid vdi nende hooldajad tohivad ravimit Helixate NexGen kodus ise manustada, kui on saanud
asjakohase valjadppe. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Helixate NexGen toimib?

Ravimi Helicate NexGen toimeaine alfaoktokog (inimese VIII hilbimisfaktor) on vere hiubimist
soodustav aine. A-hemofiiliaga patsientidel on VIII htuubimisfaktori vaegus, mis p&hjustab
hiaubimishéireid, naiteks liigeste, lihaste vo0i siseelundite verejookse. Ravimit Helixate NexGen
kasutatakse VIII hiubimisfaktori vaeguse korrigeerimiseks, asendades puuduva VIII hutbimisfaktori,
mis aitab hiaubimishéaireid ajutiselt leevendada.

Alfaoktokogi valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodavad rakud, millesse on lisatud
alfaoktokogi teket voimaldav geen (DNA).

Milles seisneb uuringute pdhjal ravimi Helixate NexGen kasulikkus?

Helixate NexGen sarnaneb Euroopa Liidus heaks kiidetud ravimile Helixate, kuid seda t%akse

teistmoodi, nii et ravimis ei leidu inimpéritoluga valke. Seetdttu vdrreldi ravimit Heli@ xGen

ravimiga Helixate, et tdendada nende kahe ravimi ekvivalentsust. Q
Veenislistega manustatavat ravimit Helixate NexGen uuriti 66 patsiendil, ke @/arem ravitud
rekombinantse VIII inimhudbimisfaktoriga, ning 61 lapsel, keda ei olnud ravitud. Efektiivsuse
pohinaitaja oli iga uue verejooksu peatamiseks vajalike manustuskopla v.®arem ravitud

patsientide verejooksudest reageeris kokku 95% ravimi Helixate Umele vbi kahele
veenisilstele. Varem ravimata patsientide verejooksudest reageiis ligikaudu 90% Uhele voi kahele

veenisustele.
Uuriti ka ravimi Helixate NexGen pidevinfusiooni 15 A- (A%}an patsiendil, kellele tehti raske
operatsioon. Efektiivsuse pdhinaitaja oli arsti hinnand kK& ¥asti suudeti verejooks peatada. Verejooksu
peatamine hinnati suurepéraseks koigil 15 patsign

*

Ménel patsiendil véivad tekkida VIII htiibimisf inhibiitorid ehk antikehad (valgud), mis tekivad
organismi immuunststeemis VIII hiadbimi vastu ja vOivad peatada ravimi toime, misparast see
ei reguleeri enam veritsusepisoode. Uurifi avimi Helixate NexGen suurt annust, et leida, kas see
eemaldab verest VIII huldbimisfaktorigastaseid antikehi (immuuntaluvuse tekitamine), et ravi VIII
faktoriga pusiks efektiivne. Imm Iuvuse tekitamise andmed VIII hilbimisfaktori inhibiitoritega
patsientidel tdendasid, et m@nel siendile on suur annus kasulik ja eemaldab inhibiitoreid. Samas ei
olnud andmed piisavad, migﬁ\ ravimi seda naidustust ei saanud heaks kiita.

Mis riskid ravi&gk elixate NexGen kaasnevad?

VI hdtbimis sisaldavate ravimitega seoses on teatatud ulitundlikkusreaktsioonidest
ioonidest), mis vdivad olla mdnikord rasked. Nahaga seotud

ktsioone (stigelus, négeslodve ja 166ve) voib esineda sageli (1-10 patsiendil 100st),
kuid raskeid allergiareaktsioone esineb harva (1-10 patsiendil 10 000st).

Mdnel VIII huubimisfaktorit sisaldavaid ravimeid kasutaval patsiendil vdivad tekkida VIII
hiaubimisfaktori vastased inhibiitorid (antikehad), mis peatavad ravimi toime, nii et see enam ei peata
verejookse. Sellisel juhul tuleb p6drduda hemofiilia erikeskusesse.

Ravimi Helixate NexGen kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel. Ravimit
Helixate NexGen ei tohi kasutada patsiendid, kes on inimese VIII hidbimisfaktori, hiire- vai
hamstrivalkude voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).
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Miks Helixate NexGen heaks kiideti?

Amet otsustas, et ravimi Helixate NexGen kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa. Amet jareldas, et Helixate NexGen on osutunud A-hemofiiliaga
patsientidel verejooksude ravimisel ja ennetamisel efektiivseks ning sel on vastuvdetav ohutusprofiil.

Mis meetmed voOetakse, et tagada ravimi Helixate NexGen ohutu ja
efektiivne kasutamine?

Ravimi Helixate NexGen ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Muu teave ravimi Helixate NexGen kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Helixate NexGen miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa@us, 4. augustil
2000.

Kokkuvodtte viimane uuendus: 10-2017. @.
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