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Helixate NexGen ,1/0/\/
ludzki czynnik krzepniecia krwi VIII (oktokog alfa) Q‘b
N

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprgwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Helixate NexGen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Pro Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, ha podstawie ktp@j przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Helixate NexGen do obrotu, oraz zal sprawie warunkow stosowania leku.

%)
O
Co to jest Helixate NexGen? /\/

Lek Helixate NexGen ma postac proszku i rozpudzczalnika, ktére miesza sie ze sobg w celu
sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan. exGen zawiera substancje czynng ludzki czynnik
krzepniecia krwi VIII (oktokog alfa). @

W jakim celu stosuje si % Helixate NexGen?

Helixate NexGen stosuje sie\&eczeniu krwawien i zapobieganiu im u pacjentéw z hemofilig A
(wrodzone zaburzenie oczne). Lek Helixate NexGen przeznaczony jest do krotkotrwatego lub
dtugotrwatego stos

Lek wydaje sieyﬁ%cznie Z przepisu lekarza.

Jak sto@vac’: lek Helixate NexGen?

Le;ﬁ’produktem Helixate NexGen powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
ilii.

&
ek Helixate NexGen podaje sie we wtrzyknieciu dozylnym trwajacym kilka minut. Dawka i czestos¢
b podawania leku zalezg od tego, czy lek Helixate NexGen stosuje sie w leczeniu krwotokdéw lub
zapobieganiu im, czy do ograniczenia krwawienia podczas zabiegu chirurgicznego. Dawka
dostosowywana jest takze w zaleznosci od nasilenia i miejsca krwawienia lub rodzaju zabiegu
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chirurgicznego. Lek Helixate NexGen mozna takze podawac¢ w ciggtym wlewie dozylnym trwajacym do
7 dni u pacjentéw poddanym powaznym zabiegom chirurgicznym.

Szczegotowe informacje na temat obliczania dawek znajduja sie w charakterystyce produktu
leczniczego (takze czesci EPAR). 0

Jak dziata lek Helixate NexGen? KO
Substancja czynna leku Helixate NexGen, ludzki czynnik krzepniecia krwi VIII (oktokog alfa), jest 60
substancja przyczyniajaca sie do krzepniecia krwi. U pacjentéw z hemofilig A wystepuje niedobdér 0
czynnika VIII, powodujacy krzepniecie krwi, tj. krwawienie w stawach, miesniach i organach b
wewnetrznych. Lek Helixate NexGen stosuje sie do korekty brakujacego czynnika VIII, zaste

brakujacy czynnik VIII i przejmujac czasowg kontrole nad nieprawidtowym krwawieniem. @E\

Ludzki czynnik krzepniecia krwi VIII w produkcie Helixate NexGen nie jest ekstrahow krwi
ludzkiej, lecz jest wytwarzany metoda znang jako technika rekombinacji DNA: jest ytwarzany
przez komorke, ktéra otrzymata gen (DNA) sprawiajacy, ze komorka jest zdolna ytwarzania
ludzkiego czynnika krzepniecia krwi VIII. Q

Jak badano lek Helixate NexGen ? b

O

Lek Helixate NexGen jest podobny do innego leku wczesniej dopus2ezonego do obrotu w Unii
Europejskiej (UE) pod nazwa Helixate, ale jest on wytwarzany+ metodq, przez co nie zawiera biatek
ludzkich. Z tego wzgledu lek Helixate NexGen poréwnywa 6roduktem Helixate w celu wykazania
ich ro(wnowaznosci. O

Lek Helixate NexGen podawany we wstrzyknieciu @ym przebadano u 66 pacjentdéw uprzednio
leczonych rekombinowanym ludzkim czynnikie pniecia VIII i u 61 wczesniej nieleczonych dzieci.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w ba@n‘qch byta liczba zabiegdw wymaganych do zatrzymania
kazdego nowego krwawienia. O

Lek Helixate NexGen podawany w cig lewie dozylnym badano takze u 15 pacjentéow z hemofilig A
poddanych powaznym zabiegom @gicznym. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta dokonana
przez lekarza ocena stopnia zam ania krwawienia.

U niektérych pacjentéw mo owstac inhibitory czynnika VIII, ktére sg przeciwciatami (biatkami),
ktére ciato wytwarza przeditko czynnikowi VIII i ktdre moga spowodowac brak dziatania leku i utrate
kontroli nad krwawi . Helixate NexGen podawany w wysokich dawkach badano w celu sprawdzenia
skutecznosci usuw§nia z krwi przeciwciat wptywajacych negatywnie na czynnik VIII (proces zwany
indukcja, toLer i»itnmunologicznej), aby zapewnic¢ skutecznos$¢ leczenia czynnikiem VIII,

Jakie ysci ze stosowania leku Helixate NexGen zaobserwowano w

bad@ﬁj ch?

B\\‘vczeéniej leczonych pacjentéw w przypadku 95% krwawien odpowiedz wystgpita po jednym lub

woch wstrzyknieciach dozylnych leku Helixate NexGen. U wczesniej nieleczonych pacjentow w ok.

b 90% przypadkdéw krwawien odpowiedz na leczenie wystgpita po jednym lub dwdch wstrzyknieciach
dozylnych.

Q W przypadku ciggtego wlewu dozylnego skutecznos¢ zatrzymania krwawienia oceniono jako doskonatq
u wszystkich 15 pacjentéw.

Przedstawione dane dotyczace indukcji tolerancji immunologicznej u pacjentéw z inhibitorami
wykazaty, ze niektdrzy pacjenci odnoszg korzys$c z wysokich dawek i inhibitory mogtyby by¢
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wyeliminowane; mimo to dane uznano za niewystarczajgce do udowodnienia przydatnosci leku do tego
celu.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Helixate NexGen?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Helixate NexGen (obserwowane u od 0’\0
1 do 10 pacjentéw na 100) to: tworzenie przeciwciat przeciw czynnikowi VIII, giéwnie u pacjentéw K
nieleczonych wczesniej czynnikiem VIII, reakcje w miejscu wstrzykniecia oraz reakcje nadwrazliwosci 60
(alergiczne) na skorze (swedzenie, pokrzywka i wysypka). Petny wykaz dziatan niepozadanych 0
zwigzanych ze stosowaniem leku Helixate NexGen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leu Helixate NexGen nie wolno stosowac u 0sdb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia
ludzki czynnik krzepniecia VIII lub na ktorykolwiek sktadnik leku. Lek nie wolno réwniez s acu
0sbb, u ktdérych stwierdzono reakcje alergiczne na biatko myszy lub chomikéw.

v
Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Helixate NexGen? 6/1/

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Helixate NexGen przewyzszaja(@ko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. b

Inne informacje dotyczace leku Helixate NexGen; ®'

W dniu 4 sierpnia 2000 r. Komisja Europejska przyznata poz&@e na dopuszczenie produktu Helixate

NexGen do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. @

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Helixate Ne znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Hum dicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotycza eczenia produktem Helixate NexGen nalezy

zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze CZQQ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

S
Data ostatniej aktualizacji: 05-2012 @
D
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000276/human_med_000815.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



