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Refixia (nonacog beta pegol)
Prezentare generala a Refixia si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Refixia si pentru ce se utilizeaza?

Refixia este un medicament utilizat in tratarea si prevenirea hemoragiei la pacienti cu hemofilie B, o
afectiune hemoragica ereditara cauzata de lipsa factorului IX, o proteina necesara la coagularea
sangelui pentru a opri sangerarea.

Refixia contine substanta activa nonacog beta pegol.

Cum se utilizeaza Refixia?

Refixia se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie efectuat sub
supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul hemofiliei.

Refixia se administreaza in injectie intravenoasa (in venad). Doza si frecventa tratamentului depind de
scopul utilizarii medicamentului - pentru tratarea sau prevenirea sangerarilor ori pentru reducerea
sangerarii in timpul operatiilor chirurgicale -, de amploarea si localizarea sangerarii si de greutatea
pacientului.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra ei insisi injectia cu Refixia la domiciliu, dupa o instruire
corespunzatoare. Pentru informatii complete, cititi prospectul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Refixia, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Refixia?

Pacientilor cu hemofilie B le lipseste factorul IX, o proteina necesara la coagularea normala a sangelui,
motiv pentru care sangereaza cu usurinta. Substanta activa din Refixia, nonacog beta pegol,
actioneaza in organism in acelasi mod ca factorul IX uman. Suplineste lipsa factorului IX, ajutand astfel
la coagularea sangelui si permitand tinerea temporara sub control a sangerarii.
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Ce beneficii a prezentat Refixia pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Refixia este eficace atat la tratarea episoadelor de sadngerare, cat si la mentinerea
lor in numar mic.

Intr-un studiu care a cuprins 74 de adulti si adolescenti cu varsta de 13 ani sau peste, 29 de pacienti
carora li s-a administrat Refixia ca tratament preventiv saptamanal au avut in jur de 1 episod de
sangerare pe an, iar 15 pacienti carora li s-a administrat Refixia ,la nevoie” pentru tratarea
sangerarilor au avut in jur de 16 episoade de sdngerare pe an. in plus, cdnd s-au produs sdngerari,
Refixia a fost apreciat ca tratament excelent sau bun in aproximativ 92 % din episoadele de sangerare.
87 % din episoadele de sangerare s-au remis dupa o singura injectie cu Refixia.

In al doilea studiu, efectuat la 25 de copii cu varsta sub 13 ani tratati anterior cu alte medicamente
care contin factor IX, tuturor pacientilor li s-a administrat Refixia ca tratament preventiv saptamanal.
Dupd un an de tratament, pacientii au avut in jur de 1 episod de sangerare pe an. Refixia a fost
considerat excelent sau bun in tratarea a aproximativ 93 % din episoadele de sdngerare. Aproximativ
86 % din episoadele de sangerare s-au remis dupa o singura injectie. Studiul a furnizat si date privind
utilizarea pe termen lung a Refixia. Pe parcursul a pana la 8 ani de tratament cu Refixia, rata medie
anuala de sangerare a fost de 0,9 sangerari pe an. Refixia a fost considerat excelent sau bun in
tratarea a aproximativ 89 % din episoadele de sangerare. Aproximativ 82 % din episoadele de
sangerare s-au remis dupa o singura injectie cu Refixia.

Intr-un al treilea studiu, efectuat la 50 de copii cu varsta sub 7 ani netratati anterior cu alte produse
care contin factor IX, Refixia a fost administrat ca tratament preventiv saptamanal. Pe parcursul a
pana la 6 ani de tratament cu Refixia, rata medie anuala de sangerare a fost de 0,7 sangerari pe an.
Refixia a fost considerat excelent sau bun in tratarea a aproximativ 96 % din episoadele de sangerare.
Aproximativ 91 % din episoadele de sangerare s-au remis dupa o singura injectie cu Refixia.

Rezultatele din ambele studii pe copii au aratat, de asemenea, ca dupa aproximativ 6 ani de tratament
cu Refixia, pacientii au atins niveluri stabile ale factorului IX, care se incadrau in intervalul preconizat
pentru pacientii cu hemofilie usoara.

Care sunt riscurile asociate cu Refixia?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Refixia, cititi prospectul.

In asociere cu Refixia s-au observat reactii de hipersensibilitate (alergice) mai putin frecvente (care pot
afecta pana la 1 pacient din 100), care pot include: umflare, senzatie de arsura si de intepaturi la locul
de injectare, frisoane, inrosirea fetei, eruptii insotite de mancarime, dureri de cap, urticarie, tensiune
arteriala mica, letargie, greata si varsaturi, neliniste, batai rapide ale inimii, senzatie de apasare in
piept si respiratie suierdtoare. In unele cazuri, aceste reactii pot deveni severe.

Unii pacienti care iau medicamente cu factor IX pot sa produca inhibitori (anticorpi) impotriva
factorului IX, care determina oprirea efectului medicamentului si au drept rezultat pierderea controlului
asupra sangerarii. De asemenea, medicamentele care contin factor IX pot cauza probleme din cauza
formarii de cheaguri de sadnge in vasele sanguine.

Refixia este contraindicat la pacientii alergici la nonacog beta pegol sau la oricare dintre ingredientele
medicamentului si la cei cu alergie cunoscuta la proteinele de hamster.

Refixia (nonacog beta pegol)
EMA/319898/2023 Pagina 2/3



De ce a fost autorizat Refixia?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Refixia sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Studiile au aratat ca Refixia este eficace in prevenirea si tratarea episoadelor de sadngerare la pacientii
cu hemofilie B, iar profilul sau de siguranta este comparabil cu cel al altor medicamente care contin
factorul IX. O parte a substantei active din Refixia (numita PEG) se poate insa acumula in corp, inclusiv
intr-o structura din creier numita plex coroid, ca urmare a tratamentului de lunga durata.

Utilizarea pe termen lung a Refixia la copii cu varsta sub 13 ani a avut ca rezultat o ratd anuala mica
de sangeréri. In plus, s-a considerat c& Refixia asiguré un efect protector impotriva episoadelor de
sangerare, generand niveluri stabile ale factorului IX la copiii cu varsta sub 13 ani carora li s-a
administrat medicamentul pentru prevenirea sangerarii. Refixia nu a fost autorizat anterior pentru copii
cu varsta sub 12 ani din cauza preocuparilor legate de acumularea PEG la copiii mici. Datele
cuprinzatoare din studii, inclusiv datele privind utilizarea pe termen lung, nu au aratat nicio legatura cu
efectele secundare asupra sistemului nervos cauzate de acumularea de PEG.

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

Compania care comercializeaza Refixia va efectua un studiu pentru a analiza efectele potentiale ale
acumularii de PEG in plexul coroid din creier si in alte organe.

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

Alte informatii despre Refixia

Refixia a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 2 iunie 2017.

Mai multe informatii despre Refixia se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2023.
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