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Helixate NexGen (Q

alfa-oktokog %
O

Ez a dokumentum a Helixate NexGen-re vonatkozd eurépai nyilvanos el6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogysz onatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadé tamogat6 véleményéhez és az

alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokume%m em tekinthet6 gyakorlati
utmutaténak a Helixate NexGen alkalmazéasara vonatko;@

Amennyiben a Helixate NexGen alkalmazéasaval kapgs an gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kegelporvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

O

Milyen tipusu gyogyszer a H@e NexGen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \O

A Helixate NexGen barmely él @gan, az A-tipusu hemofilidban (a Vlll-as faktor hianya altal okozott,
orokletes vérzészavarbanx‘ée ed6 betegeknél a vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazott

gyogyszer. A Helixate NgxGen hatdéanyaga az alfa-oktokog (human Vlll-as véralvadasi faktor).

Hogyan kell a(loéedmazni a Helixate NexGen-t?

A Helixate Ne ﬂ csak receptre kaphato, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalattal
rendelkeﬁglosnak kell megkezdenie.

A eIix% exGen por és oldoszer formajaban kaphatd, amelyekbdl egymassal 6sszekeverve vénaba
ad’-a% oldatos injekcid vagy infuzié készithetl. A kezelés dozisa és id6tartama attdl fligg, hogy a
Helixate NexGen-t a vérzés kezelésére, megel6zésére vagy mitét kozben alkalmazzak-e, illetve fligg a
beteg Vlll-as faktor szintjétdl, a hemofilia stlyossagatdl, a vérzés kiterjedésétdl és elhelyezkedésétol,
valamint a beteg allapotatdl és testtomegétdl. Az adag mddositasara lehet szitkség, ha a Helixate
NexGen-t folyamatosan, intravénas infazioként kell alkalmazni. A Helixate NexGen rovid vagy hosszu
tavu alkalmazasra is alkalmas.
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A betegek vagy gondozoik otthon, maguk is beadhatjak a Helixate NexGen-t, amint megfelel6
oktatasban részesiiltek. Tovabbi részletek a betegtajékoztatéban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Helixate NexGen?

A Helixate NexGen hatéanyaga, az alfa-oktokog (human VIll-as véralvadasi faktor), a véralvadast
el6segit6 anyag. Az A-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél a VIII-as faktor hianyzik, ami olyan
véralvadasi problémakat okoz, mint példaul a vérzés az izliletekben, izmokban és a bels6é szervekhen.
A Helixate NexGen a hianyzo Vlll-as faktor potlasaval helyreallitja a Vlll-as faktor hianyt, igy Q
atmenetileg szabalyozza a vérzészavart. /\/0

-

Az alfa-oktokogot a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak eld; ek
termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes az alfa-o
eldallitasara.

Milyen el6nyei voltak a Helixate NexGen aIkaImazésén‘aQQizsgélatok

soran? b

A Helixate NexGen hasonl6 az EU-ban korabban engedélyezett, Heli nevl gydgyszerhez, de mas
Uton allitjak el6, hogy a készitmény ne tartalmazzon emberi ere érjéket. Emiatt a Helixate
NexGen-t a Helixate-tal hasonlitottak éssze, hogy bemutassak @ t gyégyszer egyenérték(iségét.

A vénaba adott injekcidban alkalmazott Helixate NexGen- olyan beteg esetében vizsgaltak, akiket
kordbban rekombinans human Vlll-as véralvadasi fakt(&\‘l kezeltek, illetve 61 olyan gyermek

esetében, akiket korabban nem kezeltek rekombin uman Vlll-as véralvadasi faktorral. A
vizsgalatokban a f6 hatékonysagi mutato a mi

szama volt. A korabban kezelt betegeknél az,&sszes vérzés 95%-a esetében jelentkezett valasz az egy

yes Uj vérzés eldllitdsahoz sziikséges kezelések

vagy két intravénas Helixate NexGen inj gra. A kordbban nem kezelt betegeknél a vérzéses
epizédok korulbelldl 90%-a esetében je@kezett valasz az egy vagy két intravénas injekcioval végzett

kezelésre. \O

A folyamatos infazidéban alkalm@Helixate NexGen-t 15, A-tipusi hemofilidban szenvedd, nagyobb
mUitéten ates6 betegen is vi k. A f6 hatékonysagi mutaté az orvos arra vonatkozé értékelése
volt, hogy milyen mérték Iit el a vérzés. Mind a 15 beteg , kivaloként” értékelte a vérzés
elallasanak mértékét.@

Egyes betegek sz@qfetében VIll-as faktor inhibitorok jelenhetnek meg. Ezek antitestek (fehérjék),
amelyeket a s zet immunrendszere termel a Vlll-as faktor ellen, és amelyek megakadalyozhatjak
a gyogysze at, ami a vérzéskontroll elvesztését eredményezi. Vizsgalatot végeztek annak
kimutatasaya, hogy a magas doézisban alkalmazott Helixate NexGen hatékony-e a Vlll-as faktorral
szemb ntitestek vérbdl torténd kitisztitdsaban (immuntolerancia-indukcionak nevezett eljaras),
hogy'a' Vlll-as faktorral vald kezelés hatékony maradhasson. Az inhibitorokat mutaté betegeknél
elvégzett immuntolerancia-indukciora vonatkoz6 adatokbol kiderult, hogy egyes betegeknél elényés a
magas dozis alkalmazasa és az inhibitorok elpusztultak, mindamellett az adatok nem voltak
elégségesek a gyogyszer ilyen célbdl térténd alkalmazasanak jovahagyasara.

Milyen kockazatokkal jar a Helixate NexGen alkalmazasa?

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban tulérzékenységi (allergias) reakcidkat jelentettek,
amelyek egyes esetekben sllyossa valhatnak. Tulérzékenységi bérreakcidk (viszketés, csalankiltés és
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kiltés) gyakran el6fordulhatnak (100 beteg kozul 1-10-nél), a sulyos allergias reakciok azonban ritkak
(10 000 beteg kozill 1-10-nél).

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban fennall annak a kockazata is, hogy egyes betegek
szervezete inhibitorokat (antitesteket) kezd el termelni a Vlll-as faktor ellen, ami a gyoégyszer
hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi. llyen esetekben specialis hemofilia
centrummal kell felvenni a kapcsolatot.

A Helixate NexGen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd. A Helixate NexGen nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akikrol
tudvalevé, hogy tulérzékenyek (allergidsak) a human VIII-as véralvadasi faktorral, egér- vagy \
horcsogfehérjékkel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevdjével szemben. “QQ

Miért engedélyezték a Helixate NexGen forgalomba hozatalat? qg

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Helixate NexGen alkalmazasanak elényei m djak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali en ély kiadasat. Az
Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Helixate NexGen hatékor} izonyult az A-tipusu
hemofilidban szenved6 betegeknél jelentkezd vérzések kezelésében és e@ zésében, és
biztonsagossagi profilja elfogadhat6. @6

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Heli NexGen biztonsagos és

hatékony alkalmazasanak biztositasa céljébél’.@

A Helixate NexGen biztonsagos és hatékony alkalmazésa@ekében az egészséglgyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedése ntetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban. O

A Helixate NexGen-nel kapcsolat@ egyéb informacio

2000. augusztus 4-én az Eurdépai Bizot@a Helixate NexGen-re vonatkozdan kiadta az Eurépai Unid
egész terlletére érvényes forgalom\ ozatali engedélyt.

A Helixate NexGen-re vonatko jes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicings <~opean public assessment reports. Amennyiben a Helixate NexGen-nel
torténd kezeléssel kapc ﬁn bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg@) bete t@ oztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az dsszefoglalo aktualizalasa: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000276/human_med_000815.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000276/human_med_000815.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer a Helixate NexGen és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Helixate NexGen-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Helixate NexGen?
	Milyen előnyei voltak a Helixate NexGen alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Helixate NexGen alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Helixate NexGen forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Helixate NexGen biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Helixate NexGen-nel kapcsolatos egyéb információ



