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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rixubis
gamma nonakogs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rixubis. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir noveértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Rixubis lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Rixubis lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Rixubis un kapeéec tas lieto?

Rixubis ir zales, ko lieto asinosanas arstésanai un profilaksei pacientiem ar B hemofiliju, kas ir iedzimta
asinsreces slimiba, ko izraisa IX faktora nepietiekamiba. Tas var lietot pacienti visas vecuma grupas
gan istermina, gan ilgtermina. Rixubis aktiva viela ir gamma nonakogs.

Ka lieto Rixubis?

Rixubis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSanas uzsaksana ir japarrauga arstam ar
pieredzi hemofilijas arstésana.

______

véna. Arstédanas deva un bieZzums ir atkarigi no pacienta kermena svara un ta, vai Rixubis lieto
asinoSanas arstésanai vai profilaksei, ka ari hemofilijas smaguma, asinosSanas intensitates un atrasanas
vietas, ka ari pacienta vecuma un visparéjas veselibas. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas
instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Rixubis var ievadit pacienti vai personas, kas apriipé pacientu, ja vien vini atbilstoSi apmaciti. Plasaka
informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

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

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Rixubis darbojas?

Pacientiem ar B hemofiliju ir IX faktora nepietiekamiba, tas nepiecieSams, lai asinis recétu atbilstosi.
Nepietiekamiba izraisa asins recésanas traucéjumus, pieméram, asinosanu locitavas, muskulos vai
iekS€jos organos. Rixubis aktiva viela gamma nonakogs ir cilvéka IX faktora versija, kas palidz asinim
recét, tapat ka tas notiktu dabiski. Tadé| Rixubis var lietot, lai aizvietotu trikstosSo IX faktoru, Tslaicigi
laujot kontrolét asinsreces slimibu.

Gamma nonakogu neiegist no cilvéka asinim, bet to razo, izmantojot ta sauktas “rekombinantas DNS
tehnologiju”: to razo kamja Sitinas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina cilvéka asinsreces
faktora sintézi.

Kadas bija Rixubis prieksrocibas Sajos pétijumos?

Trijos pamatpétijumos ar pacientiem ar smagu vai vidéji smagu B hemofiliju pieraditas Rixubis
priekSrocibas asinosanas epizozu arstésana un profilaksé. Neviena no pétijumiem Rixubis efektivitate
netika tiesi salidzinata ar citam zalém. AsinoSanas apturésanas efektivitati mérija ar standarta skalu,
kura “teicami” nozimé&ja, ka péc vienas zalu devas sapes tika pilnigi remdé&tas un nebija asinoSanas
pazimju, bet “labi” nozim€ja, ka péc vienas zalu devas sapes tika remdé&tas un bija uzlabojuma
pazimes, bet pilnigai apturésanai varétu bt nepiecieSamas papildu devas.

Pirmaja pétijuma ar 73 pacientiem vecuma no 12 lidz 59 gadiem, ar Rixubis arstéja 249 asinosanas
epizodes. 41 % gadijumu zalu iedarbiba asinoSanas epizodes apturésana tika vértéta ka teicama, bet
55 % ka laba. Attieciba uz asinosanas profilaksi arstéSanas laika vid&jais asinosanas biezums bija

4,26 asinoSanas reizes gada, salidzinot ar 17 reizém gada pirms piedaliSanas pétijuma. Otra pétijuma
piedalijas 23 bérni vecuma no gandriz 2 lidz gandriz 12 gadiem, kam pétijuma laika bija 26 asinoSanas
epizodes: 50 % gadijumu asinosanas epizozu arstéSanu novértéja ka teicamu, bet 46 % ka labu, ka ari
vid€jais asinoSanas biezums samazinajas no 6,8 lidz 2,7 asinoSanas reizém gada. Tresaja pétijuma
Rixubis lietoja 14 pacienti, kam veica operaciju; arstésana ar Rixubis samazinaja asins zudumu
operacijas laika lidz tadam, kads bitu sagaidams pacientiem bez B hemofilijas.

So pétijumu novértéjums vél liecinaja, ka Rixubis izplatas organisma lidzigi citam redistrétajam
IX faktora zalém.

Kads risks pastav, lietojot Rixubis?

Visbiezak novérotas Rixubis blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir disgeizija (gar3as
sajitas traucg&jumi) un sapes ekstremitatés. Paaugstinata jutiba vai alergiskas reakcijas tiek novérotas
reti, un tas var ietvert angioneirotisko tisku (zemadas audu pietikumu), dedzinasanu un durstiSanas
sajltu inflzijas vieta, drebulus, pietvikumu, niezosus izsitumus, galvassapes, natreni, hipotensiju
(zemu asinsspiedienu), nogurumu vai nemieru, sliktu ddsu, tahikardiju (atru sirdsdarbibu), spiedosu
sajdtu kratis, seksSanu un tirpSanu. Dazos gadijumos reakcijas var k|at smagas (anafilakse), un to var
saistit ar bistami atru asinsspiediena kriSanu. Pilns visu Rixubis izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Rixubis nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret gamma nonakogu vai kadu citu
sastavdalu, vai pacienti ar zinamu alergiju pret kamju olbaltumvielam.

Kapeéc Rixubis tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Rixubis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu. Komiteja atzina, ka ir pieradita Rixubis efektivitate pieauguso un bérnu
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ar B hemofiliju asinoSanas epizozu profilaksé un arstésana, ka ari efektivi nodrosinaja droSu operacijas
veikSanu. Tika atzits, ka droSuma profils ir pienemams un ieguvums ir sameérigs.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Rixubis lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Rixubis lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Rixubis zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Rixubis

Eiropas Komisija 2014. gada 19 decembri izsniedza Rixubis registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Rixubis EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Rixubis atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 01.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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