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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

ReFacto AF

moroktokog alfa

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

Co to jest ReFacto AF?

ReFacto AF ma postac¢ proszku i rozpuszczalnika stosowanego w celu sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Produkt ReFacto AF zawiera substancje czynng moroktokog alfa. Produkt jest dostepny w
postaci fiolek lub napetnionych fabrycznie strzykawek.

W jakim celu stosuje sie produkt ReFacto AF?

ReFacto AF stosuje sie w leczeniu krwawien i zapobieganiu im u pacjentéow z hemofilig A (wrodzone
zaburzenie krwotoczne). Produkt ReFacto AF mozna stosowac u pacjentdw w kazdym wieku, w tym u
noworodkéw.

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

Leczenie produktem ReFacto AF powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
w leczeniu hemofilii A.

Produkt ReFacto AF podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym kilka minut. Dawka i czestos¢
podawania leku zalezg od tego, czy produkt ReFacto AF stosuje sie w leczeniu krwotokow czy
zapobieganiu im, od ciezkosci choroby, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia lub rodzaju operacji oraz od
masy ciata pacjenta. Petne informacje dotyczace obliczania dawki leku sa podane w charakterystyce
produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).
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Pacjent lub opiekun moga wykonywac wstrzykniecia produktu ReFacto AF, pod warunkiem ze zostali
odpowiednio przeszkoleni.

Jak dziata produkt ReFacto AF?

U pacjentow z hemofilig A brakuje czynnika VIII, biatka potrzebnego do prawidtowego krzepniecia krwi,
w wyniku czego tatwo krwawig i mogg miec takie problemy, jak krwawienia do stawdw, miesni i
narzadoéw wewnetrznych. Substancja czynna produktu ReFacto AF, moroktokog alfa, dziata w
organizmie w taki sam sposob, jak ludzki czynnik VIII. Zastepuje ona brakujacy czynnik VIII,
wspomagajac w ten sposéb proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowg kontrole krwawienia.

Ludzki czynnik krzepniecia VIII w produkcie ReFacto AF nie jest pobierany z krwi ludzkiej, lecz
wytwarzany metodg znang jako ,technika rekombinacji DNA”: jest on produkowany przez komorke,
ktora otrzymata gen (DNA), sprawiajacy, ze jest ona zdolna do wytwarzania ludzkiego czynnika
krzepniecia VIII.

Jak badano produkt ReFacto AF?

Pierwotnie produkt ReFacto AF dopuszczono do obrotu w kwietniu 1999 r. pod nazwg ReFacto, na
podstawie wynikdw trzech badan gtéwnych, we wskazaniu do leczenia uprzednio leczonych i
nieleczonych pacjentéw z hemofilig A. W lutym 2009 r. w procesie wytwarzania ReFacto wprowadzono
szereg zmian, w tym zaprzestanie stosowania biatka zwanego albuming - wytwarzanego z ludzkiej krwi
— w procesie produkcyjnym. Nazwe leku zmieniono z ReFacto na ReFacto AF.

W nastepstwie tych zmian firma przeprowadzita badanie w celu wykazania, ze produkty ReFacto i
ReFacto AF majg takie samo dziatanie w organizmie. Firma przeprowadzita takze dwa badania gtéwne
oceniajace skutecznos¢ produktu ReFacto AF: w pierwszym z nich u 94 uprzednio leczonych pacjentéw
obserwowano zapobieganie krwawieniom oraz ich leczenie, natomiast w drugim - zapobieganie
krwawieniom u 22 pacjentéw poddanych operaciji.

Jakie korzysci ze stosowania produktu ReFacto AF zaobserwowano w
badaniach?

Badania wykazaty, ze produkt ReFacto AF byt réwnie bezpieczny i skuteczny jak produkt ReFacto w
zapobieganiu krwawieniom oraz ich leczeniu u pacjentéw z hemofilig A.

Jakie ryzyko wigze sie z produktem ReFacto AF?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu ReFacto AF (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdl gltowy, kaszel, bol stawow i gorgczka. U pacjentéw moze réwniez
dojs$¢ do wytworzenia przeciwciat przeciw lekom zawierajagcym czynnik VIII, takim jak np. Refacto AF.
Sg one znane réwniez jako inhibitory, poniewaz mogg zablokowac skuteczne dziatanie leku, co moze z
kolei spowodowac utrate kontroli nad krwawieniem. W rzadkich przypadkach u pacjentéw moga
wystgpic¢ rowniez reakcje alergiczne. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu ReFacto AF znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu ReFacto AF nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na ludzki
czynnik krzepniecia VIII, na ktérykolwiek sktadnik produktu lub na biatka pochodzace od chomika.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt ReFacto AF?

CHMP uznat, ze produkt ReFacto AF jest podobny do produktu ReFacto, pierwotnej postaci leku. CHMP
uznat, ze korzysci ze stosowania produktu ReFacto AF przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

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

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
ReFacto AF.

Inne informacje dotyczace produktu ReFacto AF:

W dniu 13 kwietnia 1999 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
ReFacto AF do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 07.2016
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