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Refixia (nonacog beta pegol)
Harsa generali lejn Refixia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Refixia u ghal xiex jintuza?

Refixia huwa medicina li tintuza ghat-trattament u ghall-prevenzjoni ta’ emorragija f'pazjenti bl-
emofilija B, disturb tad-demm li jintiret ikkawzat min-nuqgqas tal-fattur IX, proteina mehtiega biex
tipproduci koagulazzjonijiet biex twaqggaf I-emorragija.

Refixia fih is-sustanza attiva nonacog beta pegol.
Kif jintuza Refixia?

Refixia jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fit-trattament ta’ emofilija.

Refixia jinghata bhala injezzjoni gol-vina. Id-doza u I-frekwenza tat-trattament jiddependu fuq jekk
Refixia jintuzax ghat-trattament jew ghall-prevenzjoni ta’ emorragija, jew ghat-tnaqqis ta’ emorragija
wagqt kirurgija, il-firxa u |-post tal-emorragija, u I-piz tal-gisem tal-pazjent.

Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Refixia huma stess id-dar ladarba jkunu
nghataw it-tahrig xieraq. Ghad-dettalji kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Refixia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Refixia?

Pazjenti b’emofilija B ghandhom nuqgqas ta’ fattur IX, proteina mehtiega ghall-koagulazzjoni normali
tad-demm, u bhala rizultat, ikollhom emofilija facilment. Is-sustanza attiva f'Refixia, in-nonacog beta
pegol, tahdem fil-gisem bl-istess mod bhall-fattur IX uman. Tiehu post il-fattur IX nieges, billi tghin il-
koagulazzjoni u taghti kontroll temporanju tal-emorragija.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Refixia li hargu mill-istudji?

Refixia ntwera li huwa effettiv kemm ghat-trattamenti ta’ episodji ta’ emorragija kif ukoll biex izomm |-
ghadd ta’ episodji baxx.

Fi studju li fih hadu sehem 74 adult u adolexxent ta’ 13-il sena jew aktar, 29 pazjent li nghataw Refixia
bhala trattament preventiv fil-gimgha kellhom madwar episodju wiehed ta’ emorragija fis-sena, u 15-il
pazjent li nghataw Refixia ghat-trattament ta’ emorragija "fuq talba” kellhom madwar 16-il episodju ta’
emorragija fis-sena. Barra minn hekk, meta sehhet I-emorragija, it-trattament b’Refixia kien
ikklassifikat bhala eccellenti jew tajjeb f'madwar 92 % tal-episodji ta’ emorragija. 87 % tal-episodji ta’
emorragija kienu rizolti b'injezzjoni wahda ta’ Refixia.

Fit-tieni studju fuqg 25 tifel u tifla li kellhom ingas minn 13-il sena li gew ittrattati gabel bi prodotti ohra
tal-fattur IX, il-pazjenti kollha nghataw Refixia bhala trattament preventiv ta’ kull gimgha. Wara sena
ta’ trattament, il-pazjenti kellhom madwar episodju wiehed ta’ emorragija fis-sena. Refixia kien
ikklassifikat bhala eccellenti jew tajjeb fit-trattament ta’ madwar 93 % tal-episodji ta’ emorragija.
Madwar 86 % tal-episodji ta’ emorragija kienu solvuti b’injezzjoni wahda. L-istudju pprovda wkoll data
dwar l-uzu fit-tul ta’ Refixia. Matul perjodu sa 8 snin ta’ trattament b’Refixia, ir-rata medja ta’
emorragija fis-sena kienet ta’ 0.9 emorragiji fis-sena. Refixia kien ikklassifikat bhala eccellenti jew
tajjeb fit-trattament ta’ madwar 89 % tal-episodji ta’ emorragija. Madwar 82 % tal-episodji ta’
emorragija gew rizolti b'injezzjoni wahda ta’ Refixia.

Fit-tielet studju fuq 50 tifel u tifla li kellhom ingas minn 7 snin li ma kinux ittrattati gabel bi prodotti
ohra tal-fattur IX, Refixia nghata bhala trattament preventiv ta’ kull gimgha. Matul perjodu sa 6 snin
ta’ trattament b’Refixia, ir-rata medja ta’ emorragija fis-sena kienet ta’ 0.7 emorragiji fis-sena. Refixia
kien ikklassifikat bhala eccellenti jew tajjeb fit-trattament ta’ madwar 96 % tal-episodji ta’ emorragija.
Madwar 91 % tal-episodji ta’ emorragija gew rizolti b‘injezzjoni wahda ta’ Refixia.

Ir-rizultati miz-zewg studji fit-tfal urew ukoll li wara madwar 6 snin ta’ trattament b’Refixia, il-pazjenti
kisbu livelli stabbli tal-fattur IX li kienu fil-medda mistennija ghal dawk b’emofilija hafifa.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Refixia?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Refixia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva (allergici) mhumiex komuni b’Refixia (jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 100) u jistghu jinkludu: nefha, hruq u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, dehxiet ta’ bard,
fwawar, raxx bil-hakk, ugigh ta’ ras, urtikarja, pressjoni tad-demm baxxa, letargija, dardir u rimettar,
nuqgas ta’ sabar, tahbita mghaggla tal-galb, taghfis fis-sider u tharhir. F'xi kazijiet ,dawn ir-
reazzjonijiet jistghu jsiru severi.

Xi pazjenti li jiehdu medicini tal-fattur IX jistghu jizviluppaw inibituri (antikorpi) kontra I-fattur IX, u
dan iwassal sabiex il-medicina tiegaf tahdem u jirrizulta f'telf tal-kontroll tal-emorragija. Il-medicini tal-
fattur IX jistghu potenzjalment jikkawzaw problemi minhabba |-formazzjoni ta’ koagulazzjonijiet fl-
arterji u I-vini.

Refixia ma ghandux jintuza f'pazjenti allergici ghal nonacog beta pegol jew ghal kwalunkwe ingredjent
tal-medicina, u lanqas f'dawk b’allergija maghrufa ghall-proteini tal-hamster.

Ghaliex gie approvat Refixia?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Refixia huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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L-istudji juru li Refixia huwa effettiv fil-prevenzjoni u fit-trattament tal-episodji ta’ emorragija f'pazjenti
bl-emofilija B u s-sigurta tieghu hija komparabbli ma’ dik ta’ prodotti ohrajn tal-fattur IX. Madankollu,
parti mis-sustanza attiva f'Refixia (imsejha PEG) tista’ takkumula fil-gisem, inkluz fi struttura fil-mohh
imsejha choroid plexus, wara trattament fit-tul.

L-uzu fit-tul ta’ Refixia fi tfal taht it-13-il sena rrizulta f'rata ta’ emorragija annwali baxxa. Barra minn
hekk, Refixia kien ikkunsidrat li jipprovdi effett protettiv kontra I-episodji ta” emorragija bil-
generazzjoni ta’ livelli stabbli tal-fattur IX fi tfal taht it-13-il sena li nghataw il-medic¢ina ghall-
prevenzjoni ta’ emorragija. Refixia ma kienx awtorizzat precedentement ghal tfal taht it-12-il sena
minhabba thassib dwar I-akkumulazzjoni ta’ PEG fi tfal zghar. Data komprensiva mill-istudji, inkluz
data dwar I-uzu fit-tul, ma wriet |-ebda rabta mal-effetti sekondarji fuq is-sistema nervuza minhabba I-
akkumulazzjoni ta’ PEG.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Refixia?
II-kumpanija li tgieghed Refixia fis-suq ser twettaq studju biex jigu investigati |-effetti potenzjali tal-
akkumulazzjoni ta’ PEG fil-choroid plexus tal-mohh u f'organi ohra.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Refixia.

Informazzjoni ohra dwar Refixia

Refixia réieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-2 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Refixia tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2023.
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