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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

ReFacto AF

alfa-moroktokog

Ez a dokumentum a ReFacto AF-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a ReFacto AF alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a ReFacto AF?

A ReFacto AF oldatos injekcié készitésére szolgald por és oldészer. A ReFacto AF hatéanyaga az alfa-
moroktokog. Injekcids lUveg vagy el6retoltott fecskendd formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a ReFacto AF?

A ReFacto AF-et hemofilia A-ban szenvedd betegeknél (6rokletes vérzési rendellenesség) felléps vérzés
kezelésére és megel6zésére alkalmazzak. A ReFacto AF barmilyen kord betegeknél alkalmazhato,
beleértve az Ujszilbdtteket is.

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

A ReFacto AF-kezelést a hemofilia A kezelésében gyakorlott orvos feliigyelete mellett kell megkezdeni.

A ReFacto AF-et tobb percen keresztil vénaba kell injekciéban beadni. A kezelés doézisa és gyakorisaga
attol fugg, hogy a ReFacto AF-et vérzés kezelésére vagy megelézésére alkalmazzak-e, illetve figg a
betegség sulyossagatdl, a vérzés kiterjedésétll és elhelyezkedésétdl, a mlitét tipusatol, valamint a
beteg testsulyatdl. Az adag kiszamitasaval kapcsolatos részletek a (szintén az EPAR részét képezd)
alkalmazasi el6irasban talalhatok.

A ReFacto AF-injekcidkat megfelel6en betanitast kovetéen a betegek vagy gondozdik is beadhatjak.
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Hogyan fejti ki hatasat a ReFacto AF?

A hemofilia A-ban szenvedd betegeknél hidnyzik a normalis véralvadashoz szlikséges VIII-as faktor
fehérje, és ennek kdvetkeztében a betegek kdnnyebben kezdenek vérezni, és olyan problémak
Iéphetnek fel naluk, mint példaul a vérzés az iziiletekben, izmokban vagy a belsd szervekben. A
ReFacto AF hatéanyaga, az alfa-moroktokog ugyanugy fejti ki hatasat a szervezetben, mint a Vlll-as
human faktor. Pétolja a hianyzo Vlill-as faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzés
ideiglenes kontrolljat.

A ReFacto AF-ben |évd VIII-as human véralvadasi faktort nem az emberi vérbdl vonjak ki, hanem a
~rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak el6: egy sejt termeli, amelybe olyan
gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a Vlll-as human véralvadasi faktor el6allitasara.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a ReFacto AF-et?

A ReFacto AF-et harom f6 vizsgalatbdl szarmazo6 adatok alapjan el6szér 1999 aprilisdban ReFacto-ként
engedélyezték hemofilia A-ban szenved0, korabban nem kezelt, valamint korabban mar kezelt betegek
esetében. 2009 februarjaban a ReFacto el6allitdsaban szamos valtoztatast vezettek be. Ide sorolhatd
az albumin nev(, az emberi vérbdl eldallitott fehérje felhasznaldsanak elhagyasa a gyartasi
folyamatbdl. A gyégyszer nevét szintén megvaltoztattak, mégpedig ReFacto-rdl ReFacto AF-re.

A valtoztatasok bevezetését kdvetben a vallalat egy vizsgalatot végzett annak kimutatasara, hogy a
ReFacto-ra és a ReFacto AF-re a szervezet ugyanulgy reagal-e. A vallalat két f6 vizsgalatot is elvégzett,
amelyekben a ReFacto AF hatasossagat tanulmanyoztak: az els6 a vérzéses epizédok megel6zését és
kezelését vizsgalta 94, korabban mar kezelt betegnél, a masodik pedig a vérzés megel6zését vizsgalta
sebészeti beavatkozason atesé 22 betegnél.

Milyen elényei voltak a ReFacto AF alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a ReFacto AF éppolyan biztonsagos és hatasos a hemofilia A-ban
szenvedl betegek vérzéses epizddjainak megel6zésében és kezelésében, mint a ReFacto.

Milyen kockazatokkal jar a ReFacto AF alkalmazasa?

A ReFacto AF leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
koéhogés, izileti fajdalom és a laz. A betegek szervezete antitesteket is termelhet a Vlll-as faktor
gyogyszerekkel, igy a ReFacto AF-fel szemben. Ezek inhibitorként ismertek, mivel megakadalyozhatjak
a gyogyszer hatdsos mlkodését, ami a vérzésszabalyozas elvesztéséhez vezethet. A betegeknél nem
gyakran allergias reakciok is kialakulhatnak. A ReFacto AF alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A ReFacto AF nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a VIll-as human

véralvadasi faktorral, a készitmény barmely mas 6sszetevljével vagy a hércsogfehérjékkel szemben.

Miért engedélyezték a ReFacto AF forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a ReFacto AF dsszehasonlithaté a ReFacto-val, a gyogyszer eredeti
formajaval. Ezért a bizottsag megallapitotta, hogy a ReFacto AF alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gyodgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a ReFacto AF biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A ReFacto AF biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatban.

A ReFacto AF-fel kapcsolatos egyéb informacio

1999. aprilis 13-an az Eurdpai Bizottsag a ReFacto AF-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A ReFacto AF-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a ReFacto AF-fel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.
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