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Refixia (nonakoga beta-pegols)
Refixia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Refixia un kapeéc tas lieto?

Refixia ir zales, ko lieto, lai arstétu un novérstu asinoSanu pacientiem ar B hemofiliju — iedzimtu asins
recéSanas traucéjumu, ko izraisa IX faktora, t. i., proteina, kas nepiecieSams, lai producétu asins
receklus un apturétu asinosanu, deficits.

Refixia satur aktivo vielu nonakoga beta-pegolu.

Ka lieto Refixia?

Refixia var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana javeic tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
hemofilijas arstésana.

Refixia tiek ievaditas injekcijas veida véna. Zaju deva un lietoSanas biezums ir atkarigi no ta, vai lieto
Refixia asinoSanas arstésanai, profilaksei vai asinoSanas mazinasanai operacijas laika, no asinosanas
apjoma un vietas, ka ari no pacienta kermena masas.

Ja pacienti vai vinu apripétaji ir attiecigi apmaciti, vini var pasi veikt Refixia injekcijas majas
apstaklos. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Papildu informaciju par Refixia lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Refixia darbojas?

Pacientiem ar B hemofiliju ir IX faktora - normalam asins recéSanas procesam nepiecieSama proteina -
deficits, tapéc viniem viegli sdkas asinosSanas. Refixia aktiva viela nonakoga beta-pegols organisma
darbojas tapat ka cilvéka IX faktors. Tas aizstaj trikstoSo IX faktoru, tadéjadi palidzot asinim sarecét
un nodrosinot Tslaicigu asinosanas kontroli.

Kadi Refixia ieguvumi atklati petijumos?

Ir pieradita Refixia efektivitate gan asinoSanas epizozu arstéSana, gan zemu epizozu skaita uzturésana.
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P&tijuma, kura piedalijas 74 pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma, 29 pacientiem, kuri sanéma
Refixia ka iknedélas profilaktisko terapiju, bija apméram viena asinosanas epizode gada un

15 pacientiem, kuri sanéma Refixia asinoSanas arstésanai “péc pieprasijuma”, bija apméram

16 asinoSanas epizozu gada. Turklat, asinoSanas gadijumos Refixia tika vértétas ka izcilas vai labas,
arstéjot aptuveni 92 % asinoSanas epizozu. Ar vienu Refixia injekciju tika novérsti 87 % asinosSanas
epizozu.

Otraja pétijuma ar 25 bérniem lidz 13 gadu vecumam, kuri ieprieks bija arstéti ar citam IX faktora
zalém, visiem pacientiem lietoja Refixia ka iknedélas profilaktisko terapiju. PEc viena terapijas gada
pacientiem bija aptuveni viena asinoSanas epizode gada. Refixia tika vértétas ka izcilas vai labas
apméram 93 % asinoSanas epizozu arstéSanai. Ar vienu injekciju novérsa aptuveni 86 % asinosSanas
epizozu. Ar pétijumu tika nodro$inati ari dati par Refixia lietoSanu ilgtermina. Arsté&jot ar Refixia
perioda lidz astoniem gadiem, vidéjais gada asinoSanas biezums bija 0,9 asinoSanas epizodes gada.
Refixia iedarbibu vért&ja ka izcilu vai labu, arst&jot aptuveni 89 % asinoSanas epizozu. Ar vienu Refixia
injekciju tika novérsti 82 % asinosSanas epizozu.

TreSaja pétljuma, iesaistot 50 bérnus vecuma lidz septiniem gadiem, kuri iepriekS nebija arstéti ar
citam IX faktora zalém, Refixia tika lietotas reizi nedéla profilaktiskai arstésanai. ArstéSanas ar Refixia
perioda lidz seSiem gadiem vidé&jais gada asinosanas biezums bija 0,7 asinoSanas epizodes gada.
Refixia tika novértétas ka izcilas vai labas, arstéjot aptuveni 96 % asinoSanas epizozu. Ar vienu Refixia
injekciju novérsa apméram 91 % asinosSanas epizozu.

Abu pétijumu ar bérniem rezultati ari liecinaja, ka péc aptuveni sesus gadus ilgas terapijas ar Refixia
pacientiem panaca stabilu IX faktora limeni, kas bija lidzigs paredzamajam diapazonam pacientiem ar
vieglu hemofiliju.

Kads risks pastav, lietojot Refixia?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Refixia, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas, lietojot Refixia, nav biezi sastopamas (var rasties lidz 1 no
100 pacientiem) un var ietvert pietilkumu, dedzinasanu un durstiSanas sajdtu injekcijas vieta,
drebulus, pietvikumu, niezosus izsitumus, galvassapes, natreni, pazeminatu asinsspiedienu, letargiju,
sliktu dGsu un vemsanu, nemieru, paatrinatu sirdsdarbibu, spiedosu sajatu kritis un aizdusu. Dazos
gadijumos Sis reakcijas var k|Gt smagas.

P&c arstésanas ar IX faktora zalém daziem pacientiem var tikt izstradati “"inhibitori” (antivielas) pret
IX faktoru, partraucot zalu iedarbibu, ka rezultata zdd asinosanas kontrole. IX faktora zales var ari
potenciali radit problémas sakara ar asins recek|u veidosanos asinsvados.

Refixia nedrikst lietot pacientiem ar alerdiju pret nonakoga beta-pegolu vai kadu no So zalu
sastavdalam, ka ari pacientiem ar zinamu alergiju pret kamju olbaltumvielam.

Kapeéc Refixia ir registrétas?

Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Refixia, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

P&tijumos pieradija, ka Refixia efektivi novérs un arsté asinosanas epizodes pacientiem ar B hemofiliju
un to drosums ir salidzinams ar citu IX faktora zalu droSumu. Tomér péc ilgtermina terapijas dala zalu
Refixia aktivas vielas (ko sauc par PEG) var uzkraties smadzenu struktdra, ko sauc par asinsvadu
pinumu.
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Refixia ilgtermina lietoSana bérniem lidz 13 gadu vecumam nodrosinaja zemu asinoSanas limeni gada.
Turklat tika uzskatits, ka Refixia nodrosina aizsardzibu pret asinosanas epizodém, radot stabilu

IX faktora [imeni bérniem lidz 13 gadu vecumam, kuri sanémusi zales asinosanas profilaksei. Refixia
ieprieks nebija registrétas lietoSanai bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo bija bazas par PEG akumulaciju
maziem bérniem. Visaptverosi dati no pétijumiem, tostarp dati par ilgtermina lietoSanu, neuzradija
nekadu saikni ar PEG akumulacijas izraisitam blakusparadibam uz nervu sistému.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Refixia lietosanu?

Uznemums, kas piedava tirgl Refixia, veiks pétijumu, lai noteiktu potencialo ietekmi PEG akumulacijai
smadzenu asinsvadu pinuma un citos organos.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Refixia lietosanu.

Cita informacija par Refixia

Sikaka informacija par Refixia ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia
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