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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nonafact
cilvéka IX koagulacijas faktors

, \’0%

@afact. Taja ir paskaidrots,
sniegt pozitivu atzinumu par

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért&ja Sis zaleg,
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par zalu N

Kas ir Nonafact? A

______

Nonafact ir pulveris un skidinatajs, ko jauc kopadin ;cijas Skiduma pagatavosanai (to pa pilienam
ievada véna). Nonafact aktiva substance ir (@ka IX asinsreces faktors, kas veicina asins recésanu.
*

Kapéc lieto Nonafact? @

Nonafact lieto pacientu ar B her%ﬁliju (iedzimta IX faktora nepietiekamiba) asinosanas arsté&sanai un
profilaksei. Nonafact ir piemé@ ietosanai pieaugusajiem un bérniem no 6 gadu vecuma. Nonafact
paredzétas gan Tslaicigaiy, termina lietoSanai.

Sis zales var iegadatfes tikei pret recepti.
Ka lietot Nonafact?

Arsté$anu drikst sakt tikai tdda arsta uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas arsté$ana. Nonafact
ievada intravenozi (véna), neparsniedzot injicédanas atrumu 2 ml minGté. Arsts aprékina piemérotu
devu atkariba no ta, vai Nonafact lieto hemoragijas (asinosanas) arstéSanai vai tas novérsanai
operacijas laika. Devu pielago ari vadoties péc hemoragijas smaguma vai operacijas veida. Parasti to
ievada vienreiz diena, iznemot dzivibu apdraudosas situacijas. P&c atbilstoSas apmacibas, dazkart Sis
zales pacienti var injicét pasi. Siks devas aprékinasanas apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
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Ka Nonafact darbojas?

Nonafact sastava ir cilvéka IX asinsreces faktors, kas ir proteins un iegits no cilvéka plazmas (asins
skidras dalas) un attirits. Organisma IX faktors ir viena no vielam (faktoriem), kas ir vajadziga asins
koagulacijai (recésanai). B hemofilijas slimniekiem triikst IX faktora, un tas rada asinosanas
problémas, ka pieméram, locitavu, muskulu vai iekS&€jo organu asinosSanu. Nonafact izmanto ka
iztrikstosa IX faktora aizvietotaju, tas kompensé IX faktora deficitu un uz laiku lauj kontrolét
asinosanas trauc&jumus.

Ka noritéja Nonafact izpete?

Nonafact iedarbibu apsekoja divos kliniskos pétijumos, iesaistot 26 pacientus, kas sanéma Nonafact ka
profilakses terapiju (pieméram, pirms lielakas fiziskas slodzes), un 8 pacientus, kas sanéma Nonafact
11 operaciju laika. Vairumam pacientu bija smaga B hemofilija. Pétijumos apsekoja vairakas smagas
vai dzivibu apdraudosSas asinosanas epizodes, kas radas arstésanas laika, operacijas laika, vai péc tas.

Kadas bija Nonafact prieksSrocibas Sajos pétijumos? (b@

Nonafact vértéja ka ,labu” vai ,izcilu” asinosanas profilaksei pacientien‘ﬂésﬁemofiliju.

Kads risks pastav, lietojot Nonafact? N é\'

NS
B hemofilijas slimniekos var izveidoties antivielas (inhibitori faktoru. Sada gadijuma tiek
ietekméta Nonafact efektivitate. Dazreiz pacientiem, ko a r IX faktoru saturosiem lidzekliem, ir
novérota paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas). Pilds Nonafact izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija. @

Nonafact nedrikst lietot pacienti ar paaugstinétu%bu (alergiju) pret cilvéka IX asinsreces faktoru vai
kadu citu sastavdalu, vai pelu oIbaItumvieI{%
*

Kapéec Nonafact tika apsthﬁ@s?

Cilvekiem paredzéto zalu komit%(CHMP) secinaja, ka pacientu ieguvums, lietojot Nonafact B
stésanai un profilaksei, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja

hemofilijas slimnieku asinqsa
ieteica izsniegt Nonafacttfa' racijas apliecibu.
Kas tiek darits, lailnodrosinatu nekaitigu un efektivu Nonafact lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Nonafact lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Nonafact zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Nonafact

Eiropas Komisija 2001. gada 3. jllija izsniedza Nonafact redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Nonafact EPAR teksts ir atrodams adentiiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Nonafact atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 1.2016.
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