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EPAR-yhteenveto

Nonafact Q>
Ihmisen veren hyytymistekija IX Q(b'
O

.%
Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR)NS_‘ koskee Nonafact-
ladkevalmistetta. Asiakirjassa selitetaan, miten ladkevalmistekomi MP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja pdatynyt myyntiluvan myoéntamista puoltq\/ﬁ@ lausuntoon seké& suosituksiin
*

.\O
Nonafact koostuu kuiva-aineesta ja Iiuottiw, Joista sekoitetaan infuusioliuos tiputettavaksi
laskimoon. Nonafactin vaikuttavana aine@

hyytymista.
x<Q

*

Mihin Nonafactia kéyte@ﬁ?

Nonafactin kaytén ehdoista.

Mita Nonafact on?

n ihmisen veren hyytymistekija IX, joka auttaa veren

Nonafactia kaytetaan veren@jon hoitoon ja ehkaisyyn hemofilia B -potilailla (synnynnainen

verenvuotosairaus, jo‘%@tuu hyytymistekija 1X:n puutteesta). Nonafactia voivat kayttad aikuiset ja
*

yli 6-vuotiaat Iapsgt.’av afact on tarkoitettu joko lyhytaikaiseen tai pitkdaikaiseen kayttoon.

Laake on resept iste.

Miten Nonafactia kaytetaan?

Nonafact-hoidon voi aloittaa vain hemofilian hoitoon perehtyneen ladkéarin valvonnassa. Nonafactia
annetaan infuusiona laskimoon enintaan 2 ml minuutissa. Laékari laskee sopivan annoksen sen
mukaan, kaytetaanké Nonafactia verenvuodon hoitamiseen vai verenvuodon estamiseen kirurgisen
toimenpiteen aikana. Annosta tarkennetaan myds sen mukaan, kuinka vakavasta verenvuodosta tai
mink& tyyppisesté kirurgisesta toimenpiteesta on kyse. Yleensa ladkevalmistetta annetaan kerran
paivassa, ellei kyse ole hengenvaarallisesta tilanteesta. Toisinaan potilaat kykenevat antamaan
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ladkkeen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuksen. Yksityiskohtaiset tiedot annostuksen
laskemiseksi 16ytyvat pakkausselosteesta.

Miten Nonafact vaikuttaa?

Nonafact sisaltda ihmisen veren hyytymistekijaa IX, joka on ihmisen plasmasta erotettu ja puhdistettu
proteiini (veren nestemainen osa). Kehossa tekija I1X on yksi niista aineista (tekijoistd), jota tarvitaan
veren koagulaatiossa (hyytymisessa). B-hemofiliapotilailta puuttuu tekijaa IX, miké aiheuttaa
verenvuoto-ongelmia, kuten verenvuotoja nivelissa, lihaksissa tai sisaelimissa. Nonafactia kaytetaan
korvaamaan puuttuvaa tekijada IX, jonka vajavuutta se korjaa ja auttaa tilapéaisesti hallitsemaan
verenvuotohairiota.

Miten Nonafactia on tutkittu?

Nonafactia on tutkittu kahdessa kliinisessa tutkimuksessa, ja Nonafactia annettiin
ehkéisyhoitona (esimerkiksi ennen huomattavaa fyysista rasitusta) ja 8 potilaall irurgisessa
toimenpiteessa. Suurimmalla osalla potilaista oli vakava B-hemofilia. Tutkim arvioitiin
huomattavien tai hengenvaarallisten verenvuotojen maara, joita ilmaantui on aikana tai

leikkauksen aikana ja jalkeen. *

Mit& hydtya Nonafactista on havaittu tutkimulgsis&?

*

*
Nonafactin kykyéa estdé verenvuotoa potilailla, jotka sairastQ@B—hemofiliaa, pidettiin “hyvana” tai
“erinomaisena”. Q)

B N N2
Mita riskeja Nonafactiin liittyy? . O

Hemofilia B:ta sairastaville potilaille saattaa h%ya tekijan IX vasta-aineita (estgjia). Jos nain kay,
Nonafact ei ehk& vaikuta tehokkaasti. Josk% n havaittu yliherkkyytté (allergisia reaktioita) potilaissa,
joita on hoidettu tekijaa IX sisaltavilla @@Pisteilla. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nonafactin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista. | é\

\Y

Henkildiden, jotka ovat yliher
ainesosalle tai hiiriproteiine&

llergisia) ihmisen hyytymistekijéalle IX, lddkkeen jollekin muulle
i pida kayttda Nonafactia.

Miksi Nonafact.cﬁ%gf/vaksytty?

*
*

Komitea (CHMP)\katsoi, etta Nonafactin edut ovat sen riskeja suuremmat B-hemofiliaa sairastavien
potilaiden verenvuodon hoidossa ja ehkaisyssd. CHMP suositteli myyntiluvan myodntamista Nonafactille.

Miten voidaan varmistaa Nonafactin turvallinen ja tehokas kaytto?

Nonafactin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Nonafactaa koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muuta tietoa Nonafactista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Nonafactia
varten 3. heindkuuta 2001.
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Nonafactia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Lisdtietoja
Nonafact-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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