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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

ReFacto AF

moroctocog alfa

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal ReFacto AF. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal ReFacto AF.

X’hinu ReFacto AF?

ReFacto AF huwa trab u solvent li jintuzaw biex jiffurmaw soluzzjoni ghal injezzjoni. ReFacto AF fih is-
sustanza attiva moroctocog alfa. Jigi f'lkunjetti jew f’siringi mimlija minn gabel.

Ghal xiex jintuza ReFacto AF?

ReFacto AF jintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti b’emofilja A (disturb ta’ fsada
ereditarju). ReFacto AF jista’ jintuza f'pazjenti ta’ kull eta, inkluzi trabi tat-twelid.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
Kif jintuza ReFacto AF?

ReFacto AF ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta' tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-emofilja A.

ReFacto AF jinghata permezz ta’ injezzjoni fil-vina li ddum diversi minuti. Id-doza u I-frekwenza tal-
kura jiddependu fuq jekk ReFacto AF jintuzax ghall-kura jew ghall-prevenzjoni tal-fsada, il-gravita tal-
kundizzjoni, il-firxa u post tal-fsada jew it-tip ta’ kirurgija, u I-piz tal-gisem tal-pazjent. Dettalji shah
dwar kif tikkalkula d-doza huma inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-
EPAR).

Il-pazjenti jew min ikun ged jiehu hsiebhom jistghu jaghtu I-injezzjonijiet ta’ ReFacto AF, ladarba dawn
jigu mharrga b’mod xieragq.

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.



Kif jahdem ReFacto AF?

Pazjenti b’emofilja A m’‘ghandhomx fattur VIII, proteina mehtiega ghal koagulazzjoni normali tad-
demm, u dan iwassal biex ikollhom fsada mill-ewwel u jista’ jkollhom problemi bhal fsada fil-gogi, il-
muskoli u I-organi interni. Is-sustanza attiva f'ReFacto AF, il-moroctocog alfa, tahdem fil-gisem bl-
istess mod bhall-fattur VIII uman. Tiehu post il-fattur VIII nieges, b’hekk tghin id-demm jaghgad u
taghti kontroll temporanju tal-fsada.

ll-fattur ta’ koagulazzjoni VIII uman f'ReFacto AF mhuwiex estratt mid-demm tal-bniedem izda jigi
prodott permezz ta' metodu maghruf bhala 'teknologija tad-DNA rikombinanti': hija maghmula minn
cellola li tkun irceviet gene (DNA), li taghmilha kapaci jipproducu I-fattur ta’ koagulazzjoni VIII uman.

Kif gie studjat ReFacto AF?

ReFacto AF gie awtorizzat bhala ReFacto f'April 1999, biex jintuza f'pazjenti b’emofilja A li kienu jew
ma kinux ikkurati minn gabel, abbazi tar-rizultati ta’ tliet studji principali. Fi Frar 2009, gew introdotti
numru ta’ bidliet dwar il-mod kif ikun immanufatturat ReFacto. Dawn kienu jinkludu t-tnehhija tal-uzu
ta’ proteina msejha albumina, li hija prodotta mid-demm uman, mill-process ta’ manifatturar. L-isem
tal-medic¢ina nbidel ukoll minn ReFacto ghal ReFacto AF.

Wara dawn il-bidliet, il-kumpanija wettqget studju biex turi li I-gisem jittratta ReFacto u ReFacto AF bl-
istess mod. Il-kumpanija wettget ukoll zewq studji principali li jharsu lejn I-effikac¢ja ta' ReFacto AF: |-
ewwel wiehed hares lejn il-prevenzjoni u I-kura ta’ incidenti ta’ fsada f'94 pazjent ikkurati minn gabel u
t-tieni wiehed hares lejn il-prevenzjoni ta’ fsada fi 22 pazjent li kellhom intervent kirurgiku.

X'benefi¢ccju wera ReFacto AF matul I-istudji?

L-istudji wrew li ReFacto AF kien sikur u effettiv dags ReFacto fil-prevenzjoni u I-kura ta’ inc¢identi ta’
fsada f'pazjenti b’emofilja A.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ ReFacto AF?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’ReFacto AF (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra)
huma wgigh ta' ras, soghla, ugigh fil-gogi u deni. Il-pazjenti jistghu jizviluppaw ukoll antikorpi kontra I-
medicini tal-fattur VIII bhal ReFacto AF. Dawn huma maghruf bhala inibituri ghaliex jistghu jipprevjenu
I-medicina milli tahdem b'mod effettiv, li tista' tirrizulta f'telf ta' kontroll tal-fsada. F'kazijiet mhux
komuni, il-pazjenti jistghu jizviluppaw ukoll reazzjonijiet allergici. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati b’ReFacto AF, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ReFacto AF m’ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-fattur ta’
koagulazzjoni VIII uman, jew ghal xi sustanza ohra, jew ghall-proteini tal-hemster.

Ghaliex gie approvat ReFacto AF?

Is-CHMP innota li ReFacto AF kien komparabbli ma’ ReFacto, il-forma originali tal-medicina.
Ghaldagstant, il-Kumitat iddecieda li I-benefi¢éji ta’” ReFacto AF huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ ReFacto AF?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' ReFacto AF gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar ReFacto AF

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
ReFacto AF fit-13 ta’ April 1999.

L-EPAR shih ghal ReFacto AF jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija. ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’ReFacto AF, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'07-2016.
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