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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

BeneFIX

alfa-nonakog

Ez a dokumentum a BeneFIX-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a BeneFIX alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a BeneFI1X?

A BeneFIX egy alfa-nonakog nev( hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Por és olddszer formajaban
kaphatd, amelyeket oldatos injekcid készitéséhez dssze kell keverni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a BeneFIX?

A BeneFIX-et a B-tipust hemofilidban (6rokletes vérzési rendellenesség) szenvedo felnétteknél és
gyermekeknél el6forduld vérzések kezelésére és megel6zésére alkalmazzak. A BeneFIX rovid vagy
hosszu tavon is alkalmazhat6.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a BeneFIX-et?

A BeneFIX-kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A kezelés soran az
orvosnak rendszeresen vérvizsgalatokat kell végeznie a megfelel6 doézis beallitasahoz.

A BeneFlIX-et lassu intravénas injekcioval, altaldban percenként 4 ml-t meg nem halad6 sebességgel
kell beadni, és azt nem szabad mas inflziés oldatokkal 6sszekeverni, illetve a gyégyszerhez tartozotol
eltéré készlettel beadni. A dozis és az injekcié beadasanak gyakorisaga fugg a beteg allapotatol, illetve
attol, hogy a BeneFIX-et a vérzés kezelésére, megel6zésére, vagy a vérzés m(itét kozbeni
csOkkentésére alkalmazzak. A ddzist a vérzés sulyossagatol és helyétdl, illetve a mitét tipusatdl
fligglen kell beallitani. A dézis kiszamitdsdnak részletes leirasat az alkalmazasi eldiras tartalmazza.
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Megfelel6 betanitast kovetéen a BeneFIX-injekcidt a betegek, illetve gondozéik is beadhatjak.
Hogyan fejti ki hatasat a BeneFIX?

A BeneFIX hatéanyaga, az alfa-nonakog egy véralvadasi faktor protein (a vér alvadasat segit6 anyag).
A B-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél hidnyzik a IX. faktornak nevezett fehérje, amely
szerepet jatszik a véralvadasban. A IX. faktor hianya véralvadasi problémakat okoz, példaul vérzést az
izliletekben, az izmokban és a bels6 szervekben. A BeneFIX-et a hianyzé IX. faktor helyettesitésére
alkalmazzak. A gyogyszer korrigalja a IX. faktor hianyat, és atmenetileg szabalyozza a vérzési
rendellenességet.

Az alfa-nonakogot nem emberi vérbdl vonjak ki, hanem a ,rekombinans DNS-technolégia” néven
ismert modszerrel allitjdk el6: olyan sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak,
amelynek hatasara képesek a human IX. véralvadasi faktor eldallitdsara.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a BeneFIX-et?

A BeneFIX-nek a mUitét alatt és utan fellép6 vérzéses epizddok megelbzésében és kezelésében kifejtett
hatasat korabban mar kezelt, mérsékelt vagy sulyos B-tipusi hemofilidban szenvedd betegeknél
tanulmanyoztak. A gyogyszert olyan betegek esetében is vizsgaltak, akiket hemofiliagjuk miatt
korabban nem kezeltek. A vizsgalatok soran a fellép6 vérzéses epizddok szamat mérték, és a BeneFIX
hatasossagat egy olyan skala felhasznalasaval osztalyoztak, amelynek a két végpontja a ,,nincs
gyogyszervalasz” illetve a ,kitné” mindsités volt.

Milyen elonyei voltak a BeneFIX alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A korabban mar kezelt betegek esetében a 693 kezelt vérzéses epizdd 82%-a mar egyetlen BeneFIX-
infuzié beadasaval megsz(int. 972 infUzidbol 84%-ot értékeltek Ggy, hogy az ,jé” vagy ,kit(in6”
gyogyszervalaszt eredményezett.

Milyen kockazatokkal jar a BeneFIX alkalmazasa?

A IX. faktort tartalmazo6 készitményekkel kezelt betegeknél tulérzékenységet (allergias reakcidkat)
észleltek, amelyek idonként sulyosak lehetnek. Ezek kizé tartozik az angiobdéma (az arc és a
végtagok duzzanata), az injekcio helyén kialakuld ég6 vagy szuro érzés, borzongas, Kipirulds, viszket6
borkiltés, fejfajas, csalankilités, alacsony vérnyomas, letargia, émelygés, nyugtalansag, gyors
szivverés, szoritd érzés a mellkasban, fillcsengés, hanyas és a zihalas. A B-tipusi hemofiliaban
szenvedO betegeknél a IX. faktor elleni neutralizalé antitestek (inhibitorok) is termel6dhetnek.
Amennyiben antitestek termelddnek, a BeneFIX nem lesz hatasos, ami a vérzés elégtelen
szabalyozasahoz vezethet. A BeneFIX alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A BeneFIX nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a IX. rekombinans
véralvadasi faktorral, a készitmény barmely mas 0sszetevéjével vagy a horcségfehérjékkel szemben.

Miért engedélyezték a BeneFIX forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a BeneFIX alkalmazdsanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a BeneFIX biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A BeneFIX lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a BeneFIX alkalmazasi el6irdsat és betegtdjékoztatdjat a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A BeneFIX-szel kapcsolatos egyéb informacio

1997. augusztus 27-én az Eurdpai Bizottsag a BeneFlIX-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A BeneFIX-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a BeneFIX-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2015.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000139/human_med_000671.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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