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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

ReFacto AF

alfamoroktokog

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku ReFacto AF. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek ReFacto AF.

Co je liek ReFacto AF?

Liek ReFacto AF je prasok a rozpustadlo, ktoré sa pouZiju na pripravu injekéného roztoku. Liek ReFacto
AF obsahuje ucinnu latku alfamoroktokog. Je dostupny v liekovkach alebo naplnenych injekénych
striekackach.

Na co sa liek ReFacto AF pouziva?

Liek ReFacto AF sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢na
porucha krvacania). Liek ReFacto AF m6zu pouzivat pacienti vsetkych vekovych skupin vratane
novorodencov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek ReFacto AF pouziva?

Lie¢ba liekom ReFacto AF sa méa zacat pod dohladom lekara, ktory ma skisenosti s lie¢enim hemofilie
A.

Liek ReFacto AF sa podéva injek¢ne do zily pocas niekolkych minut. Davka a frekvencia lieCby zavisia
od toho, ¢i sa liek ReFacto AF pouziva na liecbu krvacania alebo na jeho prevenciu a tiez od zavaznosti
ochorenia, rozsahu a miesta krvacania, resp. druhu operéacie a hmotnosti pacienta. Podrobné
informacie o spdsobe vypoctu davok su uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast
spravy EPAR).
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Injekciu s liekom ReFacto AF si mdze podavat samotny pacient alebo jeho oSetrujlica osoba za
predpokladu, ze na to boli zaskoleni.

Akym sposobom liek ReFacto AF ucinkuje?

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, nasledkom
¢oho lahko krvacaji a mézu mat také problémy, ako je krvacanie do kibov, svalov a vnitornych
organov. U¢inna latka v lieku ReFacto AF, alfamoroktokog, t¢inkuje v tele rovnakym spdsobom ako
fudsky faktor VIII. Nahradza chybajlci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv a dostat krvacanie docasne
pod kontrolu.

Ludsky koagulacny faktor VIII v lieku ReFacto AF sa neextrahuje z fudskej krvi, ale sa vyraba metddou
znamou ako tzv. technoldgia rekombinantnej DNA: tvoria ho bunky, do ktorych bol viozeny gén (DNA),
a preto m6zu produkovat ludsky koagulaény faktor VIII.

Ako bol liek ReFacto AF skumany?

Liek ReFacto AF bol prvykrat povoleny ako liek ReFacto v aprili 1999 na pouZitie v pripade pacientov,
ktori predtym boli alebo neboli lieCeni na hemofiliu A, na zaklade vysledkov troch hlavnych stadii. Vo
februari 2009 nastalo niekolko zmien v spésobe vyroby lieku ReFacto AF. Vo vyrobnom procese sa
prestal pouZivat protein nazyvany albumin, ktory sa ziskava z ludskej krvi. Nazov lieku sa takisto
zmenil z ReFacto na ReFacto AF.

Na zaklade tychto zmien spolo¢nost uskutocnila studiu aby preukazala, Ze lieky ReFacto a ReFacto AF
su v tele spracované rovnakym spdsobom. Uskutoc¢nili sa aj dve hlavné Studie skimajiace Géinnost
lieku ReFacto AF: prva studia sa zamerala na prevenciu a lie¢bu epizdd krvacania u 94 pacientov, ktori
boli lieceni v minulosti, a druha studia sa zamerala na prevenciu krvacania u 22 pacientov po
chirurgickom zakroku.

Aky prinos preukazal liek ReFacto AF v tychto stadiach?

Na zaklade studii sa preukazalo, Ze liek ReFacto AF je rovnako bezpecny a ucinny ako liek ReFacto pri
prevencii a lieCbe epizéd krvacania u pacientov s hemofiliou A.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku ReFacto AF?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku ReFacto AF (pozorované v pripade viac ako 1 pacienta z 10) je
bolest hlavy, kasel, bolest v kiboch a horGi¢ka. U pacientov sa tiez mdzu vytvorit protilatky proti liekom
obsahujucim faktor VIII, akym je napriklad ReFacto AF. SU zndme ako inhibitory, pretoze mézu branit
lieku v U¢innosti, ¢o mdze viest k strate kontroly nad krvécanim. Menej ¢asto sa u pacientov mdzu
objavit alergické reakcie. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
ReFacto AF sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Liek ReFacto AF nesmu pouzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na fudsky koagulaény faktor
VIII, na iné zlozky lieku alebo na proteiny skreckov.

Preco bol liek ReFacto AF povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze liek ReFacto AF je porovnatelny s pévodnou formou lieku ReFacto. Vybor
CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku ReFacto AF su vacsie ako riziké spojené s jeho pouZivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

ReFacto AF
EMA/460229/2016 strana 2/3



va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku ReFacto
AF?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku ReFacto AF boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku ReFacto AF:

Dna 13. aprila 1999 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku ReFacto AF na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku ReFacto AF sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom ReFacto AF, preditajte si pisomnl informéciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 07-2016
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