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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) £} koskee lddkevalmistetta
.

nimelta Helixate NexGen. Tekstissé selitetdan, miten virasto on aryi ladkevalmistetta ja paatynyt

suosituksiin myyntiluvan myéntamisesta sille EU:ssa ja sen kaylo doista. Tarkoituksena ei ole

antaa kaytdnnon neuvoja Helixate NexGenin kaytosta. @

Potilas saa Helixate NexGenin kayttoa koskevaa tieto@ausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

O

<
Mita Helixate NexGen on ja mihin@ kaytetaan?

sairastavat hemofilia A:ta (perinndl renvuototauti, jonka aiheuttaa hyytymistekija VIIl:n
puutos). Helixate NexGenin vaik aine on oktokogialfa (ihmisen hyytymistekija VIII).

Helixate NexGen on ladkevalmiste, J\\e tadn verenvuotojen hoitoon ja ehkaisyyn potilailla, jotka

Miten Helixate Nex\x kaytetaan?

Helixate NexGenia@staan laakarin méaarayksesta, ja hemofilian hoitoon erikoistuneen la&akarin

on aloitettava hoi{a
Helixate Nex% n saatavana kuiva-aineena ja liuottimena, joista sekoitetaan liuos injektiota tai
infuusiota (@us) varten laskimoon. Annos ja hoidon kesto maaraytyvat sen mukaan, kaytetadnko

Heli>gate enia verenvuodon hoitoon vai ennaltaehkaisyyn vai leikkauksessa, seka potilaan
hyyt kija VIII -pitoisuuden ja hemofilian vaikeusasteen, verenvuodon laajuuden, vuotokohdan
seki# Ppotilaan tilan ja painon mukaan. Annosta voi olla tarpeen muuttaa, jos Helixate NexGenia

npetaan jatkuvana infuusiona laskimoon. Helixate NexGen on tarkoitettu joko lyhytaikaiseen tai
pitkdaikaiseen kayttoon.

Potilaat tai heidén hoitajansa voivat antaa Helixate NexGenin itse saatuaan sita varten asianmukaista
opastusta. Tarkempaa tietoa on pakkausselosteessa.
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Miten Helixate NexGen vaikuttaa?

Helixate NexGenin vaikuttava aine oktokogialfa (ihmisen hyytymistekija VIII) on aine, joka edistaa
veren hyytymisté. A-hemofiliapotilailta puuttuu hyytymistekijaa VIll, mika aiheuttaa verenvuoto-
ongelmia, kuten verenvuotoja nivelissa, lihaksissa tai sisdelimissa. Helixate NexGenia kaytetaan
korjaamaan hyytymistekija VIIl:n puuttuminen korvaamalla se, jolloin verenvuotosairaus saadaan
véliaikaisesti hallintaan.

Oktokogialfaa tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla: sita valmistavat solut, joihin on viety
oktokogialfan tuottamisen mahdollistava geeni (DNA).

.
Helixate NexGen on samanlainen kuin toinen EU:ssa hyvéksytty lddke Helixate, mutta istetaan

eri tavalla siten, ettei lddkkeessé ole ihmis- tai eldinperaisia proteiineja. Taman taki@ te NexGen
on verrattu Helixateen, jotta voidaan osoittaa ndiden kahden laadkkeen samanarvg%a .
li

Mita hyotya Helixate NexGen -valmisteesta on havaittu tutkimuksis§

Helixate NexGenia - annettuna injektiona laskimoon - tutkittiin 66 potilaalla, 4QI iemmin hoidettu

rekombinantilla ihmisen hyytymistekija Vlll:lla, ja 61 hoitamattomalla lapge utkimusten tehon
tta
n -injektiota laskimoon

potilailla yksi tai kaksi injektiota

paaasiallisena mittana oli jokaisen uuden verenvuototapahtuman tyre iseen tarvittavien

hoitojen maara. Aiemmin hoidetuilla potilailla yksi tai kaksi Helix
tehosi keskimaarin 95 %:iin verenvuodoista. Aiemmin hoitamat
laskimoon tehosi keskimé&arin 90 %:iin verenvuototapahtumi

Helixate NexGenia, kun sita annettiin jatkuvana infuusio tutkittiin 15 hemofilia A -potilaalla, joille

tehtiin suuri leikkaus. Tehon paaasiallisena mittana o rin arvio siita, miten hyvin verenvuoto oli
saatu tyrehtymaan. Verenvuodon tyrehtymisen arv. olevan "erinomainen” kaikilla 15 potilaalla.
>

Joillakin potilailla saattaa kehittya hyytymiste "Nlllzn estgjia. Ne ovat vasta-aineita (proteiineja),
joita elimistdn immuunijarjestelma tuottaa hy@nistekija Vlll:aa vastaan. Tall6in ladke voi lakata
tehoamasta ja verenvuototaipumusta @i % voida hallita. On myds tutkittu, onko suurena annoksena
kaytetty Helixate NexGen tehokas h iIstekija VI1ll:n vasta-aineiden poistamisessa veresta (tata
prosessia kutsutaan immuunitolera@gsin induktioksi), jotta tekija VIIl:lla annettu hoito pysyisi
tehokkaana. Tiedot immuunit
etta osa potilaista hyotyy, s
kuitenkaan pidetty riittéy4

sin induktiosta potilailla, joilla vasta-aineita kehittyy, osoittivat,
annoksista ja heilla vasta-aineet saatiin poistettua. Tietoja ei
jOtta ladke olisi voitu hyvaksya nimenomaan tahan kayttéon.

Mita riskeja te NexGeniin liittyy?

Yliherkkyysr ista (allergia) on ilmoitettu hyytymistekija VIl -lddkkeiden yhteydessa, ja ne voivat
joissaki issa olla vakavia. lhoon liittyvia yliherkkyysreaktioita (kutina, nokkosrokko ja

ihot i esiintya yleisesti (1 - 10 potilaalla 100:sta) mutta vakavat allergiset reaktio ovat

hattyi (1-10 potilaalla 10 000:sta).

i hyytymistekija Vlll:ta siséltavat ladkkeet saattavat aiheuttaa hyytymistekija VIII:n estgjan
sta-aineiden) kehittymista, jolloin ladke ei endé tehoa eika verenvuoto pysy hallinnassa. Mikali nain
kay, tulee ottaa yhteytta hemofiliakeskukseen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Helixate NexGenin ilmoitetuista sivuvaikutuksista. Henkiloiden,
jotka ovat yliherkkia (allergisia) ihmisen hyytymistekijélle, hiiri- tai hamsteriproteiinille tai ladkkeen
jollekin muulle ainesosalle, eivat saa kayttad Helixate NexGenia.
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Miksi Helixate NexGen on hyvaksytty?

Virasto katsoi, etta Helixate NexGenin hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille. Virasto katsoi, etta Helixate NexGenin on osoitettu olevan tehokas verenvuodon
hoidossa ja ehkaisyssa hemofilia A -potilailla ja etta sen turvallisuusprofiili on hyvaksyttava.

Miten voidaan varmistaa Helixate NexGenin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa, @
jotta Helixate NexGenin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja %
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Helixate NexGen -valmisteesta o@ !
Euroopan komissio myoénsi 4. elokuuta 2000 Helixate NexGenille koko Euroopan unij ixjeella
voimassa olevan myyntiluvan.

Helixate NexGenia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan vi Averkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European pulllictessessment reports.

*
Lis&da tietoa Helixate NexGenilla annettavasta hoidosta saa pakkausse%esta (siséltyy myods EPAR-
*
lausuntoon), ladkarilta tai apteekista. ¢

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 10-2017. Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000276/human_med_000815.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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