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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nonafact
fattur IX ta' koagulazzjoni tal-bniedem
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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni ($Qghal Nonafact. Dan jispjega
kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHI\/@ valuta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat—iq\aghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu g onafact.

&
X’inhu Nonafact? . ((\
N
Nonafact huwa disponibbli bhala trab u solve@jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal

injezzjoni jew infuzjoni (dripp) gol—vina.‘@fact fih is-sustanza fattur IX tal-koagulazzjoni tal-
bniedem li jghin lid-demm biex jaghq%‘

Ghal xiex jintuza Nonaf@?9

Nonafact jintuza ghal-kur prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti li jopatu mill-emofilja B (marda ta' fsada li
tintiret ikkagunata min{ n-nuqgas tal-fattur IX). Nonafact jista’ jintuza f'adulti u fi tfal li
ghandhom iktar mi nin. Nonafact huwa mahsub kemm ghal uzu fuq perjodu ta’ zmien qgasir kif
ukoll ghal uzu fuqg perjodu ta’ zmien twil.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Nonafact?

Il-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura tal-emofilja. Nonafact
jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-vina b’rata ta’ mhux iktar minn 2 ml kull minuta. It-tabib se
jikkalkula doza xierga, skont jekk Nonafact jintuzax ghall-kura ta’ emorragija (fsada) jew biex
jippreveni I-fsada wagqgt I-intervent kirurgiku. L-aggustament fid-doza jiddependi wkoll mis-severita tal-
emorragija jew mit-tip ta’ intervent kirurgiku. Huwa moghti b’‘mod generali darba kuljum, hlief
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f'¢irkostanzi ta' theddida ghal hajja. Wara tahrig xieraq il-pazjenti jistghu xi kultant jaghtu |I-medicina
huma stess. Id-dettalji shah fuq kif tikkalkula d-dozi huma inkluzi fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Kif jahdem Nonafact?

Nonafact fih il-fattur IX tal-koagulazzjoni tal-bniedem, proteina mehuda u ppurifikata mill-plazma tal-
bniedem (il-parti likwida tad-demm). Fil-gisem, il-fattur IX huwa wiehed mis-sustanzi (fatturi)
mehtiega sabiex jghaqqdu d-demm (koagulazzjoni tad-demm). Pazjenti bl-emofilija B huma negsin
mill-fattur IX, u dan jikkawza problemi ta’ fsada, bhal fsada fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi interni.
Nonafact jintuza sabiex jissostitwixxi |-fattur IX nieges; jikkoregi d-defi¢jenza tal-fattur IX u jaghti
kontroll temporanju tad-disturb tal-fsada.

Kif gie studjat Nonafact?

Nonafact gie studjat f'zewg studji klinici, li inkludew 26 pazjent li récevew Nonafact bhala kura ta'
prevenzjoni (perezempju gabel ezercizzju intensiv), u 8 pazjenti li rcevew Nonaf %t,waqt 11-il intervent
kirurgiku. Hafna mill-pazjenti kellhom emofilija B severa. L-istudji vvalutaw L&\ru ta' episodji ta'
fsada magguri jew ta' theddida ghall-hajja li sehhew waqt il-kura, jew waq&q ara l-intervent
kirurgiku. $s\'C)

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Nonafact li hargu mill—.iffa'dji?

Nonafact kien ikklassifikat bhala "tajjeb" jew "eccellenti" fil;@\»?eghu sabiex jipprevjeni |-fsada
f'pazjenti li jbatu minn emofilija B. t(\
)

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Nonafat;t‘(Q
\Y

Pazjenti b’emofilja B jistghu jizviluppaw anti \bo (inibituri) ghall-fattur IX. Jekk isehh dan, Nonafact
jista' ma jahdimx b'mod effikaci. Sensittivj Ccessiva (reazzjonijiet allergici) kultant dehret f'pazjenti
kkurati bi prodotti li fihom il-fattur IX. ﬂ. -lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b'Nonafact, ara I-fuljett ta’ taghrif. @6

Nonafact ma ghandux jintuza QI@| jista' jkollhom sensittivita e¢cessiva (allergici) ghall-fattur IX ta’
koagulazzjoni tal—bniedemb

Ghaliex gie apwt Nonafact?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta' Nonafact huma akbar mir-riskji tieghu ghall-kura u I-prevenzjoni
tal-fsada f'‘pazjenti li jpatu minn emofilija B. Huma rrakkomandaw li Nonafact jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

xi wahda mis-sustanzi I-ohra, jew ghall-proteini tal-gurdien.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nonafact?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Nonafact jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Nonafact, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Nonafact

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Nonafact fit-3 ta' Lulju 2001.

L-EPAR shih ghal Nonafact jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Nonafact,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000348/human_med_000931.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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