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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

ReFacto AF

alfa-moroktokogs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par ReFacto AF. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par ReFacto AF lieto3anu.

Kas ir ReFacto AF?

______

alfa-moroktokogu. Sis zales ir pieejamas flakonos vai pilns|ircés.
Kapeéc lieto ReFacto AF?

ReFacto AF lieto, lai arstétu un novérstu asinoSanu pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtiem asins
recéSanas traucéjumiem). ReFacto AF ir piemérotas lietoSanai visu vecumu pacientiem, ieskaitot
jaundzimusos.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto ReFacto AF?

ArstéSana ar ReFacto AF jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze A hemofilijas arstésana.

ReFacto AF tiek ievaditas véna vairaku minasu ilgas injekcijas veida. Arsté$anas deva un bieZzums ir
atkarigi no ta, vai ReFacto AF tiek lietotas asinoSanas arstésanai vai profilaksei, ka ari no asinosanas
smaguma, apjoma un vietas, ka ari pacienta kermena svara. Visa informacija par devas aprékinasanu
ir ieklauta zalu apraksta kopsavilkuma (kas ari ir EPAR dala).

Pacienti vai to aprapétaji drikst ievadit ReFacto AF, ja ir pienacigi apmaciti.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka ReFacto AF darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju trikst proteina — VIII faktora, kas nepiecieS$ams normalu asins recéSanas
procesu nodrosinasanai, tapéc tie viegli asino un tiem var rasties problémas, pieméram, asinosana
locitavas, muskulos un iekS€jos organos. ReFacto AF aktiva viela alfa-moroktokogs darbojas organisma
tapat ka cilvéka faktors VIII. Ta aizstaj trikstoso VIII faktoru, tadéjadi palidzot asinim sarecét un
nodrosinot islaicigu asinosanas kontroli.

ReFacto AF cilvéka VIII koagulacijas faktoru neekstrahé no cilvéka asinim, bet to iegist ar metodi, ko
déve par “rekombinanto DNS tehnologiju” — to producé siina, kas sanémusi génu (DNS), kur$ padara
to spé&jigu sintezét cilveka koagulacijas VIII faktoru.

Ka noritéja ReFacto AF izpéete?

ReFacto AF, ko parbaudija trijos pamatpétijumos, pirmo reizi tika atlautas lietosanai 1999. gada april
ar nosaukumu ReFacto ieprieks arstétiem un iepriekS nearstétiem pacientiem ar A hemofiliju. Daudzas
izmainas ReFacto raZo$anas procesa tika ieviestas 2009. gada februari. Sajas izmainas bija ieklauta
cilvéku asinim iegiitas olbaltumvielas, ko dévé par albuminu, izslégSana no razoSanas procesa. Zalu
nosaukumu ari nhomainija no ReFacto uz ReFacto AF.

P&c STm izmainam uzpémums veica pétijumu, lai paraditu, ka organisma ReFacto darbojas tapat ka
ReFacto AF. Tas arl veica divus pamatpétijumus, kuros novértéja ReFacto AF iedarbigumu. Pirmaja
pamatpétijuma pétija lietoSanu asinoSanas epizoZzu novérsanai un to arstésSanai 94 ieprieks arstétiem
pacientiem, otraja pétijuma apskatija zalu lietoSanu asinoSanas novérsanai 22 pacientiem, kuriem
veica operaciju.

Kadas ir ReFacto AF prieksrocibas sajos péetijumos?

P&tijumi paradija, ka ReFacto AF ir tikpat nekaitigas un iedarbigas ka ReFacto asinosanas epizozu
novérsanai un to arstésanai pacientiem ar A hemofiliju.

Kads risks pastav, lietojot ReFacto AF?

Visbiezak novérotas ReFacto AF blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes,
klepus, locitavu sapes un drudzis. Pacientiem var izveidoties ari antivielas pret VIII faktora zalém,
pieméram, Refacto AF. Tas ir zinamas ka inhibitori, jo to d€| zalem var nebit efektivas iedarbibas un
rezultata asinosanu nevar kontrolét. Retakos gadijumos pacientiem var rasties ari alergiskas reakcijas.
Pilns visu ReFacto AF izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

ReFacto AF nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret cilvéka VIII koagulacijas
faktoru, kadu citu So zalu sastavdalu vai kamju olbaltumvielam.

Kapec ReFacto AF tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atzimé&ja, ka ReFacto AF ir salidzinamas ar sakotnéji
lietotajam zalém ar nosaukumu ReFacto. Tapéc Komiteja noléma, ka pacientiu ieguvums, lietojot
ReFacto AF, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu ReFacto AF lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Refacto AF lietoSanas nolikos.

Cita informacija par ReFacto AF

Eiropas Komisija 1999. gada 13. aprili izsniedza ReFacto AF registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns ReFacto AF EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
ReFacto AF pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 7.2016.
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