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Refixia (béta-nonakog-pegol)
A Refixia-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Refixia és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Refixia a B tipusi hemofilidban szenved6 betegeknél a vérzések kezelésére és megel6zésére
alkalmazott gyogyszer. Ez egy Orokletes vérzési rendellenesség, amelyet a IX-es faktor — a
véralvadashoz és a vérzés megallitdsahoz sziikséges fehérje - hianya okoz.

A Refixia hatdanyaga a béta-nonakog-pegol.
Hogyan kell alkalmazni a Refixia-t?

A Refixia csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett
kell végezni.

A Refixia-t vénas injekcioban kell beadni. Az adag és a kezelés gyakorisaga attol fligg, hogy a Refixia-t
a vérzés kezelésére vagy megel6zésére, illetve a mitét kézbeni vérzés csillapitdsara alkalmazzak-e,
tovabba a vérzés kiterjedésétdl és helyétdl, valamint a beteg testtémegétdl.

A betegek vagy gondozodik otthon, sajat maguk is beadhatjak a Refixia-t, amint megfelel6 oktatasban
részeslltek. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban taladlhato.

A Refixia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Refixia?

A B tipust hemofiliaban szenved6 betegeknél hianyzik a normalis véralvadashoz sziikséges egyik
fehérje, a IX-es faktor, ennek kovetkeztében pedig konnyen véreznek. A Refixia hatéanyaga, a béta-
nonakog-pegol ugyanugy feijti ki hatasat a szervezetben, mint a human IX-es faktor. Pétolja a hidanyzé
IX-es faktort, ezaltal elGsegiti a véralvadast és ideiglenesen kontrolldlja a vérzést.
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Milyen el6nyei voltak a Refixia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Refixia egyarant hatasosnak bizonyult a vérzéses epizédok kezelésében és az epizédok szamanak
alacsony szinten tartasaban.

Egy, 6sszesen 74 felnGtt, valamint 13 éves és idGsebb serdil6 részvételével végzett vizsgalatban annal
a 29 betegnél, akik heti megel6z6 kezelésként Refixia-t kaptak, évente koérilbellil egy vérzéses epizdd
jelentkezett, annal a 15 betegnél pedig, akik a vérzés kezelésére szlikség szerint kaptak a Refixia-t,
évente korulbelul 16 vérzéses epizdd jelentkezett. Ezenfellll vérzés kialakuldsa esetén a Refixia-t
kivalonak vagy jénak értékelték a vérzéses epizdédok korilbelll 92%-anak a kezelésében. A vérzéses
epizddok 87%-a megszlint egyetlen Refixia-injekcié hatasara.

A masodik vizsgalatban, amelyben 25, 13 évesnél fiatalabb olyan gyermek vett részt, akit korabban
mas IX-es faktor készitményekkel kezeltek, minden beteg Refixia-t kapott heti megel6z6 kezelésként.
Egy év kezelést kovetben a betegeknél évente koriilbelll 1 vérzéses epizdd fordult elé. A Refixia-t
kivalonak vagy jénak értékelték a vérzéses epizdédok korilbelll 93%-anak a kezelésében. A vérzéses
epizdédok korllbelll 86%-a megszlint egyetlen injekcié hatasara. A vizsgalatbdl a Refixia hosszu tavu
alkalmazasara vonatkozd adatokat is benyUjtottak. A Refixia-val végzett legfeljebb 8 éves kezelés alatt
a vérzések atlagos éves szama 0,9 volt. A Refixia-t kivalénak vagy jonak értékelték a vérzéses
epizdédok korllbelll 89%-anak a kezelésében. A vérzéses epizédok mintegy 82%-a megsziint egyetlen
Refixia-injekcié hatasara.

Egy harmadik vizsgalatban, amelyben 50 olyan, 7 év alatti gyermek vett részt, akiket kordbban nem
kezeltek mas IX-es faktor készitményekkel, a Refixia-t heti megeldz6 kezelésként alkalmaztak. A
Refixia-val végzett legfeljebb 6 éves kezelés alatt a vérzések atlagos éves szama 0,7 volt. A Refixia-t
kivalonak vagy jénak értékelték a vérzéses epizdédok korilbelll 96%-anak a kezelésében. A vérzéses
epizodok mintegy 91%-a megszlint egyetlen Refixia-injekcié hatasara.

Mindkét, gyermekeknél végzett vizsgalat eredményei azt is igazoltdk, hogy kérilbelll 6 év Refixia-
kezelést kovetben a betegeknél a IX-es faktor olyan szinteken stabilizalédott, amelyek az enyhe
hemofilidban szenvedd betegeknél varhaté tartomanyba estek.

Milyen kockazatokkal jar a Refixia alkalmazasa?

A Refixia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Refixia alkalmazasa kapcsan nem gyakoriak a tulérzékenységi (allergias) reakcidk (100 beteg kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhet), amelyek a kovetkezbket foglaljdk magukban: duzzanat, ég6 és szurd
érzés az injekcio beadasanak helyén, hidegrazas, kipirulas, viszket6 borkittés, fejfajas, csalankiités,
alacsony vérnyomas, letargia, émelygés és hanyas, nyugtalansag, gyors szivverés, mellkasi szoritas és
sipold 1égzés. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyossa valhatnak.

Egyes, IX-es faktor készitményeket szed6 betegeknél gatlétestek (ellenanyagok) alakulhatnak ki a IX-
es faktor ellen, ami a gyogyszer hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi. A
IX-es faktor gydgyszerek tovabba a vérerekben kialakuld vérrogok miatt is okozhatnak problémakat.

A Refixia nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik allergidasak a béta-nonakog-pegolra vagy a
gyogyszer barmely 6sszetevbjére, valamint olyan betegeknél, akik ismerten allergidsak a
horcsogfehérjével szemben.
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Miért engedélyezték a Refixia forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Refixia alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A vizsgalatok igazoltadk, hogy a Refixia hatasos a vérzéses epizddok megelézésében és kezelésében a B
tipust hemofilidban szenved6 betegeknél, és biztonsagossaga 6sszehasonlithatdé az egyéb IX-es faktor
készitményekével. Ugyanakkor a Refixia hatéanyagdnak egy része (az Ugynevezett PEG) hosszu tavu
kezelést kdvetden felhalmozodhat a szervezetben, beleértve az agyban taladlhatd egyik struktarat, a
plexus choroideust.

A Refixia hosszU tavu alkalmazésa 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél a vérzések alacsony éves szamat
eredményezte. Ezenfelll Ugy vélték, hogy a Refixia védelmet biztosit a vérzéses epizédokkal szemben
azaltal, hogy stabil IX-es faktor szinteket eredményez azoknal a 13 év alatti gyermekeknél, akik a
vérzések megel6zése érdekében kaptadk a gyogyszert. A Refixia alkalmazasat 12 év alatti gyermekek
szamara korabban nem engedélyezték, mivel aggalyok meriltek fel a PEG kisgyermekek
szervezetében torténd felhalmozddasaval kapcsolatban. A vizsgalatokbdl szarmazé atfogéd adatok,
beleértve a hosszU tavu alkalmazasra vonatkozo adatokat is, nem mutattak semmilyen 6sszefliggést a
PEG felhalmozddasa miatti idegrendszeri mellékhatasokkal.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Refixia biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Refixia-t forgalmazo vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tanulmanyozzak az agy plexus
choroideusaban és az egyéb szervekben a PEG felhalmozddasanak potencialis hatasait.

A Refixia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Refixia-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. junius 2-an a Refixia az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Refixia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 07-2023.
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