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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Helixate NexGen

cilvéka VIII koagulacijas faktors (oktokogs alfa) &
N
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p ixate NexGen. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) nov'rtx zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus p ate NexGen lietosanu.

@
Kas ir Helixate NexGen? A

Helixate NexGen ir pulveris un skidinatajs, kurQ;aisa injekciju Skiduma pagatavosanai. Helixate
NexGen satur aktivo vielu cilveka VIII koagy#acijas faktoru (oktokogu alfa).
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Kapec lieto Helixate NexGe%\

Helixate NexGen lieto, lai arstétu ovérstu asinosanu pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtiem asins
recésanas traucéjumiem). He NexGen ir paredzétas gan islaicigai, gan ilgtermina lietosanai.

Sis zales var iegédéti(§3ﬁg’et recepti.

Ka lieto HelixXa exGen?

Helixate NexGen terapiju drikst uzsakt arsts, kam ir pieredze hemofilijas arstésana.

Helixate NexGen ievada injekcijas veida véna, ievadiSanas ilgums ir vairakas minttes. Zalu deva un
ievadiSanas biezums ir atkarigs no ta, vai Helixate NexGen lieto asinoSanas arstésanai, novérsanai vai
mazinasanai operacijas laika. Devu pielago, vadoties péc asinoSanas smaguma un vietas, vai
operacijas veida. Pacientiem, kuriem tiek veikta smaga kirurgiska operacija, Helixate NexGen var ari
ievadit nepartrauktas infazijas veida (pa pilienam véna), ne ilgak ka septinas dienas.

Sikaka informacija par devu aprékinasanu pieejama zalu apraksta (kas ari ir dala no ST EPAR).
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Ka Helixate NexGen darbojas?

Helixate NexGen aktiva viela — cilvéka VIII koagulacijas faktors — ir viela, kas veicina asinsreci.
Pacientiem ar A hemofiliju trikst VIII faktora, tapéc rodas asins recéSanas traucéjumi, piemé&ram,
asinosana locitavas, muskulos un iekS&jos organos. Helixate NexGen lieto, lai korigétu VIII faktora
trikumu, aizvietojot trikstoso VIII faktoru, ka rezultata ir 1slaicigi iespéjams kontrolét asinosanu.

Helixate NexGen sastava esosais cilvéka koagulacijas VIII faktors nav iegits no cilvéka asinim, bet
izmantojot ta dévéto ,rekombinantas DNS tehnologiju”: To raZo Slina, kura ievadits géns (DNS), kas
nodrosina cilvéka VIII koagulacijas faktora sintézi.

Ka noriteja Helixate NexGen izpéte?

Helixate NexGen ir lidzigas citam Eiropas Savieniba (ES) ieprieks registrétam zalém ar nosaukumu
Helixate, bet tas ir izgatavotas citadi, lai Sajas zalés nebitu cilvéka izcelsmes proteinu. Tapéc Helixate
NexGen salidzinaja ar Helixate, lai pieraditu abu zalu lidzvértigumu. %

Ievadot injekcijas veida véna, Helixate NexGen novértéja pétijuma ar 66 pagi , kuri bija ieprieks
arstéti ar rekombinanto VIII cilvéka koagulacijas faktoru, un ar 61 bérnu,@ssnabija ieprieks arstéti.
Galvenais efektivitates raditajs Sajos pétijumos bija zalu ievadisanas its, kas vajadzigs, lai
apturétu katru jaunu asinosanu. K
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Turklat Helixate NexGen nepartrauktas inflzijas veida novértéj) cientiem ar A hemofiliju, kuriem
veica smagu kirurdisku operaciju. Galvenais efektivitates ra i a arsta vertéjums par iedarbigumu
asinoSanas apturésana.
Daziem pacientiem var tikt sintezéti VIII faktora inhi i — antivielas (olbaltumvielas), kuras
organisma imunsistéma veido pret VIII faktoru var partraukt So zalu iedarbibu; tada gadijuma
asinosanu nevar kontrolét. PEtijumos novértéjaSieldkas Helixate NexGen devas lietosanu, lai noteiktu,

vai Sis zales var atbrivot asinis no VIII fakt%ntivielém (So procesu dévé par imintolerances
ierosinasanu), lai saglabatu VIII faktora\a as iedarbigumu.

Kadas bija Helixate NexGe iekSrocibas sajos petijumos?

Ieprieks arstétiem pacientie uma 95% asinosanas gadijumu pozitiva reakcija tika sasniegta ar
vienu vai divam Helixat&b n injekcijam véna. Ieprieks nearstétiem pacientiem aptuveni 90%
asinoSanas gadijum a reakcija tika sasniegta ar vienu vai divam injekcijam véna.

Ievadot nepartrauktds#hfiizijas veida, asinosanas apturésanu vértéja ka ,izcilu” visiem 15 pacientiem.

Imintolerances ierosinasanas rezultati pacientiem ar inhibitoriem liecinaja, ka dalai pacientu lielakas
devas sniedza ieguvumu, atbrivojot no inhibitora, tomér kopuma dati nebija pietiekami, lai Sis zales
apstiprinatu konkrétajam lietoSanas veidam.

Kads risks pastav, lietojot Helixate NexGen?

Visbiezak novérotas Helixate NexGen blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem no 100) ir VIII faktora
antivielu veidosanas, galvenokart tiem pacientiem, kuri ieprieks nav arstéti ar VIII faktoru, ka ari
reakcijas inflizijas vieta un paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas, kas skar adu (nieze, natrene
un izsitumi). Pilns visu Helixate NexGen izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
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Helixate NexGen nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cilvéka VIII koagulacijas
faktoru vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari cilvéki, kuriem ir alergiskas reakcijas
pret pelu vai kamju proteinu.

Kapec Helixate NexGen tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Helixate NexGen, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Helixate NexGen

Eiropas Komisija 2000. gada 4. augusta izsniedza Helixate NexGen registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Helixate NexGen EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informé%par arstésanu ar
Helixate NexGen pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR)@‘ zinoties ar arstu
vai farmaceitu. y/

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05.2012. \@
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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



