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ReFacto AF

moroctocog alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru ReFacto
AF. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru ReFacto AF.

Ce este ReFacto AF?

ReFacto AF este compus dintr-o pulbere si un solvent din care se prepara o solutie injectabila.
ReFacto AF contine substanta activa moroctocog alfa. Este disponibil in flacoane sau seringi
preumplute.

Pentru ce se utilizeaza ReFacto AF?

ReFacto AF se utilizeaza pentru tratarea si prevenirea hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A (o
afectiune hemoragica ereditard). ReFacto AF poate fi administrat pacientilor de toate varstele, inclusiv
nou-nascutilor.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se utilizeaza ReFacto AF?

Tratamentul cu ReFacto AF trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul
hemofiliei A.

ReFacto AF se administreaza prin injectie intravenoasa timp de cateva minute. Doza si frecventa
tratamentului depind de utilizarea ReFacto AF pentru tratarea sau prevenirea hemoragiilor, de
severitatea afectiunii, de amploarea si localizarea hemoragiei sau de tipul de interventie chirurgicala,
precum si de greutatea pacientului. Informatii complete referitoare la modul in care se calculeaza doza
sunt incluse In Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).
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Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra injectia de ReFacto AF, daca au fost instruiti corespunzator.
Cum actioneaza ReFacto AF?

Pacientii cu hemofilie A au deficit de factor VIII, o proteind necesara pentru coagularea normala a
sangelui, iar din acest motiv sdngereaza cu usurinta si pot avea probleme, cum ar fi hemoragii la
nivelul articulatiilor, al muschilor si al organelor interne. Moroctocog alfa, substanta activa din ReFacto
AF, actioneaza in organism in acelasi mod ca factorul VIII uman. Acesta suplineste absenta factorului
VIII, facilitdnd astfel coagularea sangelui si permitand tinerea temporara sub control a hemoragiei.

Factorul VIII de coagulare uman din ReFacto AF nu se extrage din sdngele uman, ci este produs prin
metoda cunoscuta sub numele de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este produs de o celulad care a
primit o gena (ADN), care o face capabila sa produca factorul VIII de coagulare uman.

Cum a fost studiat ReFacto AF?

ReFacto AF a fost autorizat initial Tn aprilie 1999 sub denumirea de ReFacto, pentru utilizare la pacientii
cu hemofilie A, tratati anterior sau netratati, pe baza rezultatelor obtinute in trei studii principale. in
februarie 2009, au fost introduse mai multe modificari in privinta modului de obtinere a ReFacto.
Aceste modificari au inclus eliminarea din procesul de fabricatie a utilizarii unei proteine, numita
albuming, obtinuta din sange uman. Denumirea medicamentului a fost, de asemenea, schimbata din
ReFacto Tn ReFacto AF.

In urma acestor modificdri, compania a efectuat un studiu pentru a demonstra ca ReFacto si ReFacto
AF sunt tratate de organism in acelasi fel. De asemenea, a efectuat doua studii principale care au
evaluat eficacitatea ReFacto AF: primul a evaluat prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice la 94
de pacienti tratati anterior, iar cel de al doilea a evaluat prevenirea hemoragiei la 22 de pacienti cu
interventii chirurgicale.

Ce beneficii a prezentat ReFacto AF pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca ReFacto AF este la fel de sigur si de eficace ca ReFacto in ceea ce priveste
prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice la pacientii cu hemofilie A.

Care sunt riscurile asociate cu ReFacto AF?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu ReFacto AF (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, tuse, dureri articulare si febra. De asemenea, pacientii pot produce anticorpi
impotriva medicamentelor care contin factorul VIII, precum ReFacto AF. Acestia se numesc inhibitori,
intrucat pot impiedica medicamentul sa actioneze in mod eficace, ceea ce poate duce la scaparea de
sub control a hemoragiei. Mai putin frecvent, pacientii pot manifesta si reactii alergice. Pentru lista
completa a reactiilor adverse raportate asociate cu ReFacto AF, cititi prospectul.

ReFacto AF este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la factorul VIII de
coagulare uman, la oricare alt ingredient al acestui medicament sau la proteinele de hamster.

De ce a fost aprobat ReFacto AF?

CHMP a constatat ca ReFacto AF este comparabil cu ReFacto, forma originala a medicamentului. Prin
urmare, CHMP a hotarat ca beneficiile ReFacto AF sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a ReFacto AF?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Refacto AF, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Alte informatii despre ReFacto AF

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru ReFacto AF valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 13 aprilie 1999.

EPAR-ul complet pentru ReFacto AF 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 ReFacto AF, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2016.
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