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Refixia (pegylowany nonakog beta)
Przeglad wiedzy na temat leku Refixia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Refixia i w jakim celu sie go stosuje

Refixia jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéow z hemofilia B,
dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi wynikajacym z niedoboru czynnika IX, biatka potrzebnego
do wytwarzania skrzepéw krwi w celu zatrzymania krwawienia.

Substancja czynng zawartg w leku Refixia jest pegylowany nonakog beta.

Jak stosowac lek Refixia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego w
leczeniu hemofilii.

Lek Refixia podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka i czestos$¢ wstrzykiwan zalezg od tego, czy
lek Refixia jest stosowany do leczenia lub profilaktyki krwawien, czy do zmniejszenia krwawienia
podczas zabiegu chirurgicznego, od rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz masy ciata pacjenta.

Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie moga by¢ w stanie samodzielnie
wstrzykiwac lek Refixia w domu. Szczegoétowe informacje znajdujg sie w Ulotce dla pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Refixia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta.

Jak dziata lek Refixia

U pacjentéw z hemofilig B wystepuje niedobdr czynnika IX, biatka potrzebnego do prawidtowego
krzepniecia krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Refixia,
pegylowany nonakog beta, dziata w organizmie w taki sam sposob jak ludzki czynnik IX. Zastepuje ona
brakujacy czynnik IX, wspomagajac w ten sposob proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowq
kontrole krwawienia.
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Korzysci ze stosowania leku Refixia wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Refixia skutecznie leczy epizody krwawienia i utrzymuje liczbe epizodéw na niskim
poziomie.

W badaniu z udziatem 74 osdb dorostych i nastolatkdw w wieku od 13 lat u 29 pacjentdw
otrzymujacych lek Refixia w ramach profilaktyki raz na tydzien wystgpit w przyblizeniu 1 epizod
krwawienia na rok, a u 15 pacjentéw otrzymujacych lek Refixia doraznie do leczenia krwawien
wystapito okoto 16 epizodow krwawienia na rok. Ponadto w przypadku wystapienia krwawienia lek
Refixia oceniano jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto 92% epizoddéw krwawienia. 87% epizoddéw
krwawienia ustepowato po jednym wstrzyknieciu leku Refixia.

W drugim badaniu z udziatem 25 dzieci w wieku ponizej 13 lat wczesniej leczonych innymi produktami
zawierajacymi czynnik IX wszystkim pacjentom podawano lek Refixia w ramach cotygodniowego
leczenia profilaktycznego. Po roku leczenia u pacjentéw odnotowano okoto 1 epizod krwawienia
rocznie. Lek Refixia oceniono jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto 93% epizoddéw krwawienia.
Okoto 86% epizoddéw krwawienia ustepowato po jednym wstrzyknieciu. W badaniu przedstawiono
rowniez dane dotyczace dtugotrwatego stosowania leku Refixia. Podczas stosowania leku Refixia przez
okres do 8 lat sredni roczny odsetek krwawien wynidst 0,9 krwawienia na rok. Lek Refixia oceniono
jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto 89% epizoddw krwawienia. Okoto 82% epizoddéw krwawienia
ustepowato po jednym wstrzyknigciu leku Refixia.

W trzecim badaniu z udziatem 50 dzieci w wieku ponizej 7 lat, ktdre wczesniej nie byty leczone innymi
produktami zawierajacymi czynnik IX, lek Refixia podawano w ramach profilaktyki raz w tygodniu.
Podczas stosowania leku Refixia przez okres do 6 lat $redni roczny odsetek krwawien wyniost 0,7
krwawienia na rok. Lek Refixia oceniono jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto 96% epizoddw
krwawienia. Okoto 91% epizodéw krwawienia ustepowato po jednym wstrzyknieciu leku Refixia.

Wyniki obu badan u dzieci wykazaty réwniez, ze po okoto 6 latach stosowania leku Refixia pacjenci
osiggneli stabilne poziomy czynnika IX, ktére miescity sie w zakresie oczekiwanym dla pacjentow z
tagodng hemofilia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Refixia

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Refixia znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Podczas stosowania leku Refixia niezbyt czesto obserwuje sie reakcje nadwrazliwosci (alergiczne)
(mogace wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéow), ktére moga obejmowac: obrzek, pieczenie i klucie w miejscu
wstrzykniecia, dreszcze, uderzenia goraca, swedzacg wysypke, bdle glowy, pokrzywke, niedocisnienie,
sennos$¢, nudnosci i wymioty, niepokdj, kotatanie serca, ucisk w klatce piersiowej i $wiszczacy oddech.
W niektérych przypadkach reakcje te mogg by¢ ciezkie.

U niektdrych pacjentdw przyjmujacych leki zawierajace czynnik IX moga sie pojawi¢ inhibitory czynnika
IX (przeciwciata neutralizujgce) sprawiajace, ze lek przestanie dziatac i nastapi utrata kontroli
krwawien. Leki zawierajgce czynnik IX mogg rowniez potencjalnie powodowaé problemy bedace
wynikiem powstawania skrzepéw krwi w naczyniach krwionos$nych.

Leku Refixia nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z alergig na pegylowany nonakog beta lub ktérykolwiek
ze skiadnikow leku ani u pacjentéw, u ktérych wiadomo ze wystepuje alergia na biatka chomika.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Refixia w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Refixia przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniach wykazano, ze lek Refixia jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u
pacjentow z hemofilig B, a bezpieczenstwo jego stosowania jest porownywalne z bezpieczenstwem
stosowania innych produktow zawierajacych czynnik IX. W nastepstwie dtugotrwatego leczenia czes$¢
substancji czynnej zawartej w leku Refixia (glikol polietylenowy, PEG) moze jednak kumulowac sie w
organizmie, w tym w strukturze mdzgu zwanej splotem naczynidwkowym.

Dilugotrwate stosowanie leku Refixia u dzieci ponizej 13 lat prowadzito do niskiego rocznego wskaznika
krwawien. Ponadto uznano, ze stosowanie leku Refixia daje efekt ochronny przed epizodami
krwawienia poprzez generowanie stabilnego poziomu czynnika IX u dzieci w wieku ponizej 13 lat,
ktorym podano lek w celu zapobiegania krwawieniom. Lek Refixia nie byt wczesniej dopuszczony dla
dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na obawy dotyczace akumulacji PEG u matych dzieci.
Wyczerpujace dane z badan, w tym dane dotyczace diugotrwatego stosowania, nie wykazaty zadnego
zwigzku z dziataniami niepozadanymi w obrebie uktadu nerwowego z powodu akumulacji PEG.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Refixia

Firma, ktéra wprowadza lek Refixia do obrotu, przeprowadzi badanie w celu przeanalizowania
potencjalnego wptywu akumulacji PEG w splocie naczynidwkowym maozgu i innych narzadach.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Refixia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Refixia

Lek Refixia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 2 czerwca 2017
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Refixia znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Data ostatniej aktualizacji: 07.2023.
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