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alfaoktokog \$®'

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA gieku Helixate NexGen.
Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom od ¢it jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dOkUR’@I nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Helixate NexGen. 6

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani Jj elixate NexGen, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na ib 0 osSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Helixate NexGen a n@éa pouziva?

Liek Helixate NexGen sa pouziva na '@u a prevenciu krvacania u pacientov vsetkych vekovych
skupin s hemofiliou A (dedi¢nou ou krvacania zapri¢inenou nedostatkom faktora VIII). Liek
Helixate NexGen obsahuje uéir@ jtku alfaoktokog (fudsky koagulaény faktor VIII).

Ako sa liek HeIixaté)lexGen pouziva?

Vydaj lieku HeIixa&%exGen je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat lekar, ktory ma

sklsenosti s lieg emofilie.

Liek Helixatta\hé(Gen je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmie$aju na
vytvorenie injekéného roztoku alebo inflizneho roztoku (na kvapkanie) do Zily. Davka a dizka lie¢by
zavisia od toho, Ci sa liek Helixate NexGen pouziva na lieCbu alebo na prevenciu krvacania alebo pocas
operécie, ako aj od hladin faktora VIII, zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania, stavu a
telesnej hmotnosti pacienta. Davku lieku Helixate NexGen mozno bude potrebné upravit, ak sa ma
podavat nepretrzite vo forme inflzie do zily. Liek Helixate NexGen je uréeny bud’ na kratkodobé alebo
dlhodobé pouzivanie.
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Po naleZitom zaskoleni si pacienti mdzu podavat liek Helixate NexGen sami v domacom prostredi, resp.
im ho po takomto zaSkoleni mézu podavat ich opatrovatelia. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Helixate NexGen Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Helixate NexGen, alfaoktokog (fudsky koagulaény faktor VIII), je latka, ktord
pomaha pri zrazani krvi. Pacienti s hemofiliou A maju nedostatok faktoru VIII, a to spésobuje problémy
so zrazanim krvi, ako je krvacanie v kiboch, svaloch alebo vnatornych organoch. Liek Helixate NexGen
sa pouziva na Upravu nedostatku faktoru VIII, a to nahradenim chybajlceho faktora VIII, ¢im sa
poskytne docasna kontrola nad poruchou krvacania.

Alfaoktokog sa vyrédba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyrabajd ho bunky, d(&f/ch bol
vlozeny gén (DNA), a preto m6ze produkovat alfaoktokog. ‘@

Aké prinosy lieku Helixate NexGen boli preukazané v ét&éﬁh?

Liek Helixate NexGen je podobny inému lieku, ktory uz bol v Eurépski@%l]) povoleny pod nazvom
Helixate. Ten sa vSak pripravuje inym spdsobom, a preto sa v lieku nedachadzaju fudské proteiny.

Z tohto dbévodu sa liek Helixate NexGen porovnaval s liekom Hel@ aby sa preukazalo, Ze obidva
lieky sU rovnocenné. 5“\'

Liek Helixate NexGen podavany injek¢ne do zily sa skdma@% pacientov, ktori uz boli predtym lieceni
rekombinantnym ludskym koagulaénym faktorom VII QGl deti, ktoré predtym neboli liecené.
Hlavnym meradlom ucinnosti v tychto stadiach b ;@e terapii potrebnych na zastavenie kazdého
nového krvacania. U pacientov, ktori uz boli pre lieceni, sa celkovo v 95 % krvacani dosiahla
odpoved' po jednej alebo dvoch injekciach liekty Hetixate NexGen podanych do zily. V pripade predtym
nelieCenych pacientov sa priblizne v pripaA) epizéd krvacania dosiahla odpoved po jednej injekcii
alebo dvoch injekciach podanych do zi

Liek Helixate NexGen sa skimal X offorme nepretrzitej infGzie u 15 pacientov s hemofiliou A, ktori
podstupovali vazny chirurgicky, rok. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo hodnotenie lekara

v sUvislosti s tym, do akej sa podarilo zastavit krvacanie. Zastavenie krvacania bolo u vietkych

15 pacientov hodnotené al@,vynikajﬂce“.

U niektorych pacientovsd mézu vytvorit inhibitory faktora VIII, protilatky (proteiny) produkované
imunitnym sysEé ela proti faktoru VIII, ktoré mozu sposobit, ze liek prestane Géinkovat, ¢o vedie
k strate kontrol d krvacanim. Liek Helixate NexGen podavany vo vysokej davke bol skimany s
cielom zistit’,%&f

vyvolanie imunitnej znasanlivosti), aby sa zachovala Ucinnost lie¢by faktorom VIII. Z predloZenych
Udajov o vyvolani imunitnej znaSanlivosti u pacientov s inhibitormi vyplynulo, Ze pre niektorych

e ucinny pri odstranovani protilatok proti faktoru VIII z krvi (proces znamy ako

pacientov je vy3Sia davka prinosom a ze inhibitor bolo mozné odstranit. Tieto Udaje sa napriek tomu
nepovazovali za dostatocné, aby bol liek Specidlne povoleny na toto pouzitie.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Helixate NexGen?

V pripade liekov obsahujucich faktor VIII boli zaznamenané reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
ktoré sa v niektorych pripadoch mézu prejavit ako zavazné. Precitlivené kozné reakcie (svrbenie,
vyrazky a zihlavka) sa mdzu vyskytovat bezne (u 1 az 10 pacientov zo 100), aviak zavazné alergické
reakcie su zriedkavé (u 1 az 10 pacientov z 10 000).
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V pripade liekov obsahujucich faktor VIII existuje tieZ riziko, Ze u niektorych pacientov sa vytvoria
inhibitory (protilatky) proti faktoru V111, ktoré spésobuju, ze liek prestane Ucinkovat, ¢o vedie k strate
kontroly nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat $pecializované centrum pre
hemofiliu.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Helixate NexGen sa nachadza

v pisomnej informdcii pre pouzivatela. Liek Helixate NexGen nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené
(alergické) na ludsky koagulacny faktor VIII, na proteiny mysi alebo Skreckov alebo na iné zlozky
lieku.

Preco bol liek Helixate NexGen povoleny?

Agentira rozhodla, Ze prinosy lieku Helixate NexGen sU vadsie nez jeho rizikd, a preto odporudila udelit
povolenie na uvedenie lieku na trh. Agentira dospela k nazoru, Ze sa preukazala ucinm ieku
Helixate NexGen pri liecbe a prevencii krvacania u pacientov s hemofiliou A a Ze Ii@k@ rijatelny
bezpecnostny profil.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a acinné pouii& lieku Helixate

NexGen?
@)

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Helixate NexGen boli do SL:IW charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporlflr":an@ Opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. %
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DalSie informacie o lieku Helixate Nexe®

Dria 4. augusta 2000 Eurdpska komisia vydala p ie na uvedenie lieku Helixate NexGen na trh
platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Helixa @xGen sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Humanedicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalgie informécie o lie¢be liekom Ha e NexGen, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa o@tte na svojho osetrujluceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto\b&mu: 10-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000276/human_med_000815.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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