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Refixia (nonakogas beta pegolas)
Refixia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Refixia ir kam jis vartojamas?

Refixia - tai vaistas, vartojamas kraujavimui gydyti ir jo profilaktikai pacientams, sergantiems
hemofilija B - paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia IX faktoriaus - kraujo kreséjimo baltymo
trikumas.

Refixia sudétyje yra veikliosios medziagos nonakogo beta pegolo.

Kaip vartoti Refixia?

LV

turin¢iam hemofilijos gydymo patirties.

Refixia Svirks¢iama | vena. Vaisto dozé ir injekcijy daznumas priklauso nuo to, ar Refixia vartojamas
kraujavimui sustabdyti ar jo profilaktikai, ar kraujavimui sumazinti operacijos metu, taip pat nuo
kraujavimo stiprumo ir vietos bei paciento kilino svorio.

ISmokyti tinkamai susisvirksti (susvirksti) Refixia pacientai arba jy slaugytojai gali tai daryti patys
namuose. ISsamig informacija, rasite pakuotés lapelyje.

Daugiau informacijos apie Refixia vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Refixia?

Hemofilija B serganciy pacienty organizme triiksta IX kreséjimo faktoriaus — baltymo, kuris batinas,
kad kraujas normaliai kredéty, todél jie greitai netenka kraujo. Zmogaus organizme veiklioji Refixia
medziaga nonakogas beta pegolas veikia taip pat kaip Zmogaus IX kreséjimo faktorius. Ji pakeicia
trikstama IX kreséjimo faktoriy ir taip padeda kraujui kreséti ir laikinai sustabdyti kraujavima.
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Kokia Refixia nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Refixia yra veiksmingas — padeda ir sustabdyti kraujavima, ir uztikrinti, kad jis
pasireiksty kuo reciau.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 74 suaugusie€ji ir vyresni nei 13 mety paaugliai, 29 pacientams,
kuriems kas savaite profilaktiSkai buvo SvirkS¢iama Refixia, pasireiSké mazdaug 1 kraujavimo epizodas
per metus, o 15 pacienty, kuriems Refixia buvo SvirkS¢iama prireikus — pasireiskus kraujavimui,
pasireiské mazdaug 16 kraujavimo epizody per metus. Be to, nustatyta, kad Refixia puikiai arba gerai
padéjo suvaldyti mazdaug 92 proc. prasidéjusio kraujavimo epizody. 87 proc. kraujavimo atvejy
pakako vienos Refixia injekcijos.

Atliekant antrg tyrima su 25 jaunesniais nei 13 mety vaikais, kurie anksciau buvo gydomi kitais

IX kreséjimo faktoriaus vaistais, visiems pacientams kas savaite profilaktiskai buvo Svirks¢iama
Refixia. Po vieny gydymo mety, pacientams pasireikSdavo mazdaug 1 kraujavimo epizodas per metus.
Mazdaug 93 proc. kraujavimo atvejy Refixia buvo jvertintas puikiai arba gerai. Mazdaug 86 proc.
atvejy kraujavimui sustabdyti pakako vienos vaisto injekcijos. Tyrimas taip pat suteiké duomeny apie
ilgalaikj Refixia vartojima. Gydyma Refixia tesiant iki 8 mety per metus vidutiniSkai pasireikSdavo

0,9 kraujavimo epizodo. Mazdaug 89 proc. kraujavimo atvejy Refixia buvo jvertintas puikiai arba gerai.
Mazdaug 82 proc. atvejy kraujavimui sustabdyti pakako vienos Refixia injekcijos.

Treciame tyrime su 50 jaunesniy nei 7 mety vaikuy, kurie anksciau nebuvo gydomi kitais IX kreséjimo
faktoriaus vaistais, Refixia buvo skiriama profilaktiskai kas savaite. Gydyma Refixia tesiant iki 6 mety,
per metus vidutiniSkai pasireikSdavo 0,7 kraujavimo epizodo. Mazdaug 96 proc. kraujavimo atvejy
Refixia buvo jvertintas puikiai arba gerai. Mazdaug 91 proc. atvejy kraujavimui sustabdyti pakako
vienos Refixia injekcijos.

Abiejy tyrimy su vaikais rezultatai taip pat parode, kad po mazdaug 6 mety gydymo Refixia pacienty
kraujyje IX kreséjimo faktoriaus koncentracija buvo tokia pati, kaip ir pacienty, serganciy lengva
hemofilija.

Kokia rizika susijusi su Refixia vartojimu?

ISsamy visy Refixia Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Vartojant Refixia padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip
1 pacientui i$ 100). Tai gali blti patinimas, deginimo ir dilginimo pojitis injekcijos vietoje, Saltkrétis,
paraudimas, bérimas ir niezéjimas, galvos skausmas, dilgéliné, sumazéjes kraujospudis, letargija,
pykinimas ir vémimas, neramumas, pagreitéjes Sirdies plakimas, spaudimas kritinéje ir Svokstimas.
Kartais Sios reakcijos gali patiméti iki sunkiy.

Kai kuriy IX kreséjimo faktoriaus vaistus vartojanciy pacienty kraujyje gali susidaryti IX faktoriaus
inhibitoriy (antiklny), deél to vaistas gali nustoti veikti ir gali nebepavykti sustabdyti kraujavimo.
Vartojant IX kreSéjimo faktoriaus vaistus kraujagyslése gali susidaryti kresuliy.

Refixia negalima vartoti esant alergijai nonakogui beta pegolui arba kuriai nors vaisto sudedamajai
daliai arba kai nustatyta alergija zZiurkény baltymams.

Kodél Refixia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Refixia nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Tyrimai parodé, kad hemofilija B sergantiems pacientams Refixia padeda iSvengti kraujavimo epizody
ir juos sustabdyti, o jo saugumas panasus | kity IX kreséjimo faktoriaus vaisty. Vis délto, po ilgalaikio
gydymo Refixia, dalis Sio vaisto sudétyje esancios veikliosios medziagos (vadinamos PEG) gali
susikaupti Zzmogaus organizme, {skaitant smegeny gyslainés rezginyje.

Ilgq laikg Refixia vartojanciy jaunesniy nei 13 mety vaiky metinis kraujavimo rodiklis buvo mazas. Be
to, nustatyta, kad jaunesnius nei 13 mety vaikus profilaktiSkai skiriamas Refixia apsaugo nuo
kraujavimo, nes jiems susidaro pastovi IX kreséjimo faktoriaus koncentracija. Refixia anksciau nebuvo
registruotas jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes kilo susirGipinimas dél PEG kaupimosi mazy vaiky
organizme. ISsamis tyrimy duomenys, jskaitant duomenis apie ilgalaikj vartojima, neparodé jokio rysio
su Salutiniu poveikiu nervy sistemai dél PEG kaupimosi.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Refixia
vartojima?

Refixia prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad istirty galima PEG kaupimosi smegeny gyslainés
rezginyje ir kituose organuose poveikj.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Refixia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Refixia

Refixia buvo registruotas visoje ES 2017 m. birzelio 2 d.

Daugiau informacijos apie Refixia rasite Agenturos interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-07.
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