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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de&n@uare (EPAR) pentru
Nonafact. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medifanente de uz uman (CHMP) a

evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acor@utorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Nonafac@

N\
o>
Ce este Nonafact? ((\

O

Nonafact este disponibil sub forma de pulb egj&\solvent care se amesteca pentru a se obtine o solutie
perfuzabild (picurare in vena). Nonafact @e substanta activa denumita factor de coagulare IX
uman, cu rol in coagularea sangelui. Q

Pentru ce se utilizeaza %Qafact?

*
Nonafact se utilizeaza pen \\Fatarea si prevenirea sangerarii la pacientii cu hemofilie B (o afectiune
hemoragica ereditara @a a de absenta factorului IX). Nonafact se poate utiliza la adulti si la copii de
peste sase ani. Non se poate utiliza atat pe termen scurt, cat si pe termen lung.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Nonafact?

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratarea hemofiliei. Nonafact
se administreaza prin perfuzie in vena la un debit de maximum 2 ml pe minut. Medicul va calcula doza
adecvata in functie de scopul in care se utilizeaza Nonafact: pentru tratarea hemoragiei (sdngerarii)
sau pentru prevenirea acesteia in timpul interventiei chirurgicale. Doza se ajusteaza si in functie de
severitatea hemoragiei sau de tipul interventiei chirurgicale. in general, se administreaza o dat3 pe zi,
cu exceptia situatiilor care pun viata in pericol. Uneori, pacientii isi pot administra singuri
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medicamentul, dupa ce au fost instruiti in mod adecvat. Informatii complete cu privire la modul in care
se calculeaza dozele sunt incluse in prospect.

Cum actioneaza Nonafact?

Nonafact contine factor de coagulare IX uman, o proteinad extrasa din plasma umana (partea lichida a
sangelui) si purificata. in organism, factorul IX este una dintre substantele (factorii) cu rol in
coagularea sangelui (formarea de cheaguri). Pacientii cu hemofilie B au deficit de factor IX, iar din
acest motiv ei pot avea probleme de sangerare, cum ar fi sangerari la nivelul articulatiilor, al muschilor
sau al organelor interne. Nonafact se utilizeaza pentru a suplini absenta factorului IX, corectand
deficienta de factor IX si permitand tinerea temporara sub control a sangerarii.

Cum a fost studiat Nonafact?

Nonafact a fost analizat in doua studii clinice, la care au participat 26 de pacienti carora li s-a
administrat Nonafact ca tratament preventiv (de exemplu, Thainte de a depune e&gt fizic intens),
precum si 8 pacienti carora li s-a administrat Nonafact pe parcursul a 11 inte ii chirurgicale. Cei
mai multi pacienti sufereau de hemofilie B severa. in cadrul studiilor s-a e\Q{k numarul de episoade
de sangerare majore sau potential fatale care au avut loc in timpul tra tului sau in timpul si
ulterior interventiilor chirurgicale. (b

Ce beneficii a prezentat Nonafact pe parcura@@bdiilor?

Raspunsul la Nonafact a fost evaluat ca fiind ,bun” sau ,,%c@ent" in ceea ce priveste capacitatea sa de
a preveni sangerarea la pacientii cu hemofilie B.

Care sunt riscurile asociate cu Nor@@ct?

Pacientii cu hemofilie B pot dezvolta antlc@\(mhlbltorl) impotriva factorului IX. Daca se produc
anticorpi, este posibil ca Nonafact sa néﬂoneze in mod eficace. Uneori s-au constatat reactii de
hipersensibilitate (alergice) la pacie @ratatl cu medicamente care contineau factor IX. Pentru lista
completa a efectelor secundare r. ate asociate cu Nonafact, consultati prospectul.

Nonafact este contraindica ‘l@rsoanele hipersensibile (alergice) la factorul de coagulare IX uman, la
oricare dintre celelalte in ente sau la proteinele de soarece.

De ce a fost ap$at Nonafact?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Nonafact sunt
mai mari decat riscurile asociate tratamentului si prevenirii séngerarii la pacientii cu hemofilie B si, prin
urmare, a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Nonafact.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nonafact?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Nonafact sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Nonafact au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Nonafact

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Nonafact, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 3 iulie 2001.

EPAR-ul complet pentru Nonafact este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Nonafact, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2016.
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