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EPAR-yhteenveto

ReFacto AF

moroktokogi alfa

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ReFacto AF -
valmistetta. Tekstissé selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seké sen kayttdehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita ReFacto AF on?

ReFacto AF on kuiva-aine ja liuotin, joista valmistetaan injektioliuos. ReFacto AF:n vaikuttava aine on
moroktokogi alfa. Sitéa saa injektiopulloissa ja esitéytetyissa ruiskuissa.

Mihin ReFacto AF:ta kaytetaan?

ReFacto AF:ta kaytetaan verenvuotojen hoitoon ja ehkaisyyn hemofilia A -potilailla (synnynnainen
verenvuotosairaus). ReFacto AF:t& voivat kéyttad kaikenikdaiset potilaat, mukaan lukien
vastasyntyneet.

Ladke on reseptivalmiste.
Miten ReFacto AF:ta kaytetaan?

ReFacto AF-hoidon saa aloittaa vain hemofilian hoidosta kokemusta saaneen laakarin valvonnassa.

ReFacto AF:ta annetaan laskimonsisaisené injektiona usean minuutin ajan. Annos ja annosvali
riippuvat siitéa, kdytetdanko Re Facto AF:ta verenvuodon hoitamiseen vai ehkaisemiseen, kuinka
vakavasta verenvuodosta on kyse, kuinka laaja verenvuoto on ja missa se sijaitsee tai minka
tyyppisesta kirurgisesta toimenpiteesta on kyse seka potilaan painosta. Yksityiskohtaiset tiedot
annosten laskemisesta ovat valmisteyhteenvedossa (sisaltyvat myos arviointilausuntoon).

Potilas tai hanen hoitajansa voi injisoida ReFacto AF:aa itse, jos he ovat saaneet asianmukaista
opastusta.
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Miten ReFacto AF vaikuttaa?

Hemofilia A:ta sairastavilla potilailla on lilan vahan hyytymistekija Vlll:aa, joka on veren normaaliin
hyytymiseen tarvittava proteiini. Siksi néilla potilailla on verenvuototaipumus, ja heilld voi olla
verenvuotoja nivelissd, lihaksissa ja sisdelimissa. ReFacto AF:n vaikuttava aine moroktokogi alfa
vaikuttaa kehossa samalla tavalla kuin ihmisen hyytymistekija VIIIl. Se korvaa puuttuvan
hyytymistekija VIlI:n ja auttaa siten verta hyytymaan, jolloin verenvuoto saadaan véliaikaisesti
hallintaan.

Ihmisen verenhyytymistekija VIll:aa ReFacto AF:ssa ei ole uutettu ihmisen veresté, vaan se on
valmistettu rekombinantin DNA-tekniikan avulla. Sita tuottaa solu, joka on saanut geenin (DNA), joka
saa sen tuottamaan ihmisen veren hyytymistekija Vlll:aa.

Miten ReFacto AF:ta on tutkittu?

ReFacto AF sai alun perin myyntiluvan kolmen paatutkimuksen perusteella huhtikuussa 1999 ReFacto-
nimisena valmisteena, jonka kayttbaiheena olivat aikaisemmin hoitoa saaneet tai hoitamattomat
hemofilia A -potilaat. Vuonna 2009 ReFacton valmistustapaan tehtiin muutoksia. lhmisen veren
tuottama albumiini-niminen proteiini poistettiin ladkevalmisteen tuotantoprosessista. Myos
ladkevalmisteen nimi muuttui ReFactosta ReFacto AF:ksi.

Naiden muutosten seurauksena ladkeyhtio teki tutkimuksen osoittaakseen, etta keho kasittelee
ReFactoa ja ReFacto AF:ta samalla lailla. Lisaksi se suoritti kaksi paatutkimusta, joissa tarkasteltiin
ReFacto AF:n tehoa. Ensimmaisessé tutkimuksessa tutkittiin verenvuototapausten ehkéisyé ja hoitoa
94:11a aikaisemmin hoitoa saaneella potilaalla, ja toisessa tutkimuksessa tutkittiin verenvuodon
ehkéisya 22:lla potilaalla kirurgisen toimenpiteen aikana.

Mita hyotya ReFacto AF:sta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd ReFacto AF oli yhta turvallinen ja tehokas kuin ReFacto hemofilia A -
potilaiden verenvuototapausten ehkéaisemisessa ja hoidossa.

Mita riskeja ReFacto AF:aan liittyy?

Yleisimmat ReFacto AF:n sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
paansarky, nivelkipu ja kuume. Potilaat voivat myo6s kehittda vasta-aineita ReFacto AF:n kaltaisille
hyytymistekija VIll:aan vaikuttaville 1dakkeille. Nama estdjiksi kutsutut vasta-aineet voivat ehkaista
ladkkeen tehoa, mika puolestaan voi johtaa siihen, etta verenvuoto ei enda pysy hallinnassa. Potilailla
voi myo6s ilmeté allergisia reaktioita, joskin harvoin. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista ReFacto
AF:n ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

ReFacto AF:&4 ei saa antaa potilaille, jotka voivat olla yliherkkia (allergisia) ihmisen VIII-

hyytymistekijalle, ladkkeen jollekin muulle ainesosalle tai hamsteriproteiineille.

Miksi ReFacto AF on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd ReFacto AF oli verrattavissa ReFactoon, ladkkeen
alkuperaismuotoon. Komitea katsoi, etta ReFacto AF :n hy6dyt ovat sen riskeja suuremmat ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.
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Miten voidaan varmistaa ReFacto AF:n turvallinen ja tehokas kaytto?

ReFacto AF:n turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Lisatietoa ReFacto AF:sta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan ReFacto
AF:&a varten 13. huhtikuuta 1999.

ReFacto AF:n EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja ReFacto AF -hoidosta saat pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon) tai
ladkarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2016.
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