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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

BeneFIX

nonakog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu BeneFIX. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu BeneFIX do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest BeneFIX?

BeneFIX jest lekiem zawierajacym substancje czynng nonakog alfa. Lek jest dostepny w postaci
proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie ze sobg w celu sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

W jakim celu stosuje sie produkt BeneFIX?

BeneFIX stosuje sie w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom u oséb dorostych i dzieci z
hemofilig B (wrodzone zaburzenie krwawienia). BeneFIX przeznaczony jest do krétkotrwatego lub
dtugotrwatego stosowania.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt BeneFIX?

Leczenie produktem BeneFIX powinien rozpoczac¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu hemofilii. W
trakcie leczenia lekarz powinien regularnie przeprowadza¢ badania krwi w celu dostosowania dawki,
jaka nalezy podawac.

Lek BeneFIX podaje sie w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, zwykle do 4 ml na minute, i nie nalezy
go mieszac z innymi roztworami do infuzji ani podawaé za pomocg zestawu innego niz dostarczony
wraz z lekiem. Dawka i czesto$¢ podawania leku zaleza od tego, czy BeneFIX jest stosowany do
leczenia krwotokdw lub zapobiegania im, czy do ograniczenia krwawienia podczas zabiegu
chirurgicznego, oraz od stanu pacjenta. Dawka dostosowywana jest takze w zaleznosci od nasilenia i
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miejsca krwawienia lub rodzaju zabiegu chirurgicznego. Petne szczegoétowe informacje dotyczace
obliczania dawek znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego.

Pacjent lub jego opiekun mogg wykonywac¢ wstrzykniecia leku BeneFIX, pod warunkiem ze zostali
odpowiednio przeszkoleni.

Jak dziata produkt BeneFIX?

Substancja czynna leku BeneFIX, nonakog alfa, jest biatkowym czynnikiem krzepniecia krwi
(substancja przyczyniajaca sie do krzepniecia krwi). U pacjentéw z hemofilig B wystepuje niedobér
biatka zwanego czynnikiem IX, ktére jest odpowiedzialne za krzepniecie krwi. Niedobdr czynnika IX
powoduje problemy z krzepnieciem krwi, takie jak krwawienie do stawdéw, miesni lub narzadow
wewnetrznych. BeneFIX stosuje sie w celu zastgpienia brakujgcego czynnika IX. Lek koryguje niedobor
czynnika IX i pozwala uzyska¢ tymczasowg kontrole zaburzen krwawienia.

Nonakog alfa nie jest pobierany z krwi ludzkiej, lecz wytwarzany metodg znang jako ,technika
rekombinacji DNA”: jest on produkowany przez komorki, ktére otrzymaty gen (DNA), sprawiajacy, ze
komorki sg zdolne do wytwarzania ludzkiego czynnika krzepniecia krwi IX.

Jak badano produkt BeneFI1X?

BeneFIX badano u wczesniej leczonych pacjentédw z umiarkowang lub ostrg postacig hemofilii B w celu
zapobiegania chorobie lub leczenia epizodéw krwawienia podczas zabiegu chirurgicznego i po nim. Lek
badano réwniez u pacjentow, ktérzy uprzednio nie byli poddani zadnemu leczeniu hemofilii. W
badaniach oszacowano liczbe zaistniatych epizodéw krwawienia i oceniono skutecznosc¢ leku BeneFIX za
pomocgy skali od ,braku odpowiedzi” do ,bardzo dobrej”.

Jakie korzysci ze stosowania produktu BeneFIX zaobserwowano w
badaniach?

U wczesniej leczonych pacjentow 82% z 693 leczonych krwotokdw ustgpito po jednej infuzji leku
BeneFIX. Jako ,dobra” lub ,bardzo dobrg” oceniono odpowiedz w przypadku 84% z 972 infuzji.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu BeneFIX?

U pacjentow leczonych produktami zawierajgcymi czynnik IX obserwowano reakcje nadwrazliwosci
(reakcje alergiczne), ktére mogg by¢ czasami powazne. Obejmujg one obrzek naczynioworuchowy
(obrzek twarzy i konczyn), uczucie pieczenia i ktucia w miejscu wstrzykniecia, dreszcze,
zaczerwienienie, pokrzywke (swedzaca wysypka), bél glowy, wysypke, niedoci$nienie (niskie cisnienie
krwi), letarg, nudnosci (mdtosci), niepokdj, czestoskurcz (szybkie bicie serca), ucisk w klatce
piersiowej, mrowienie, wymioty i $wiszczacy oddech. Pacjenci z hemofiliag B moga réwniez wytworzy¢
przeciwciata neutralizujace (inhibitory) czynnika IX. W przypadku wytworzenia sie przeciwciat lek
BeneFIX nie bedzie skuteczny, co moze prowadzi¢ do utraty kontroli nad krwawieniem. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku BeneFIX znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku BeneFIX nie wolno stosowac u 0so6b, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$é (alergia) na
rekombinowany czynnik krzepniecia IX, na ktérykolwiek sktadnik leku lub na biatko pochodzace od
chomika.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt BeneFIX?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu BeneFIX przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu BeneFI1X?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu BeneFIX opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu BeneFIX zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu BeneFIX:

W dniu 27 sierpnia 1997 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku BeneFIX do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu BeneFIX znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem BeneFIX nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2015.
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