EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/319898/2023
EMEA/H/C/004178

Refixia (nonakog beta pegol)

Prehlad o lieku Refixia a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Refixia a na ¢o sa pouziva?

Liek Refixia sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou B, dedi¢nou poruchou
zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom faktora IX, proteinu potrebného na tvorbu krvnych
zrazenin na zastavenie krvacania.

Liek Refixia obsahuje lieCivo nonakog beta pegol.

Ako sa liek Refixia pouziva?

Vydaj lieku Refixia je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma skdsenosti
s liecbou hemofilie.

Liek Refixia sa podava vo forme injekcie do Zily. Davka a frekvencia lieCby zavisia od toho, Ci sa liek
Refixia pouziva na lie¢bu alebo prevenciu krvacania, alebo na znizenie krvacania pocas chirurgického
zakroku, od rozsahu a miesta krvacania a od telesnej hmotnosti pacienta.

Pacienti si po nalezitom zaskoleni mdzu podavat liek Refixia sami v domécom prostredi, resp. im ho po
takomto zaskoleni m6zu podavat ich opatrovatelia. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Viac informacii o pouzivani lieku Refixia si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Refixia ucinkuje?

Pacienti s hemofiliou B nemaju faktor IX, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto u nich
lahko dochadza ku krvacaniu. Liecivo lieku Refixia, nonakog beta pegol, pdsobi v tele rovnakym
sp6sobom ako ludsky faktor IX. Nahradza chybajtci faktor IX, a tak pomdha zrazat krv a dostat
krvacanie docasne pod kontrolu.
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Aké prinosy lieku Refixia boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Refixia je ucinny pri liecbe epizéd krvacania aj pri udrziavani poctu epizdéd na
nizkej drovni.

V studii zahfnajlucej 74 dospelych a dospievajucich vo veku od 13 rokov sa u 29 pacientov, ktorym sa
podaval liek Refixia ako tyzdennda preventivna liecba, vyskytla asi jedna epizdéda krvacania ro¢ne a u 15
pacientov, ktorym sa podaval liek Refixia na lieCbu krvéacania tzv. na poziadanie, sa vyskytlo asi

16 epizdd krvacania rocne. Okrem toho, ked sa vyskytlo krvacanie, liek Refixia sa hodnotil ako vyborny
alebo dobry pri lie¢be asi 92 % epizdd krvacania. 87 % epizdd krvacania sa vyriesilo jednou injekciou
lieku Refixia.

V druhej stadii, na ktorej sa zucastnilo 25 deti vo veku do 13 rokov, ktoré boli predtym liecené inymi
liekmi obsahujucimi faktor IX, sa vSetkym pacientom podaval liek Refixia ako tyzdenna preventivna
liecba. Po roku lieCby sa u pacientov vyskytla priblizne 1 epizdda krvacania roCne. Liek Refixia sa
hodnotil ako vyborny alebo dobry pri liecbe priblizne 93 % epizdd krvacania. Asi 86 % epizdd krvacania
sa vyriesilo jednou injekciou. V studii boli tieZ predloZzené Gdaje o dlhodobom pouzivani lieku Refixia.
Pocas najviac smich rokov lieCby liekom Refixia bola priemerna ro¢na miera krvacania 0,9 krvacania
ro¢ne. Liek Refixia sa hodnotil ako vyborny alebo dobry pri liecbe priblizne 89 % epizdd krvacania. Asi
82 % epizdd krvacania sa vyriesilo jednou injekciou lieku Refixia.

V tretej Studii zahriajlcej 50 deti vo veku do 7 rokov, ktoré predtym neboli lieCené inymi liekmi
obsahujucimi faktor IX, sa liek Refixia podaval ako tyzdenna preventivna lieCba. PocCas najviac Siestich
rokov liecby liekom Refixia bola priemerna ro¢na miera krvacania 0,7 krvacania roc¢ne. Liek Refixia sa
hodnotil ako vyborny alebo dobry pri liecbe priblizne 96 % epizdd krvacania. Asi 91 % epizdd krvacania
sa vyriesilo jednou injekciou lieku Refixia.

Z vysledkov obidvoch studii u deti tiez vyplynulo, Ze priblizne po 6 rokoch liecby liekom Refixia dosiahli
pacienti stabilné hladiny faktora IX, ktoré sa pohybovali v rozsahu o¢akdvanom u pacientov s miernou
hemofiliou.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Refixia?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Refixia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pri pouziti lieku Refixia sa menej Casto vyskytuju reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) (mézu
postihndt aZ 1 pacienta zo 100), ktoré mdZu zahffiat: opuch, palenie a pichanie v mieste podania
injekcie, zimnicu, navaly horidavy, svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, Zihlavku, nizky krvny tlak, letargiu,
nevolhost a vracanie, nepokoj, rychly srdcovy tep, zvieranie na hrudniku a sipot. Tieto reakcie m6zu
byt v niektorych pripadoch zdvazné.

U niektorych pacientov pouzivajlcich lieky obsahujtice faktor IX sa mézu vytvorit inhibitory (protilatky)
proti faktoru IX, ¢o spdsobi, Ze liek prestane Ucinkovat a vedie to k strate kontroly nad krvacanim.
Lieky obsahujlice faktor IX m6Zu spdsobit aj problémy zapri¢inené vytvaranim krvnych zrazenin

v krvnych cievach.

Liek Refixia sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si alergicki na nonakog beta pegol alebo na niektort
zlozku lieku, ani u pacientov so znamou alergiou na proteiny Skreckov.
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Preco bol liek Refixia povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Refixia su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

V Studiach sa preukazalo, Ze liek Refixia je Gcinny pri prevencii a lieCbe epizdd krvacania u pacientov
s hemofiliou B a Ze bezpecnost lieku je porovnatelnd s bezpeénostou v pripade inych liekov
obsahujtcich faktor IX. Cast lietiva lieku Refixia (nazyvana PEG) sa véak mdze po dlhodobej lie¢be
hromadit v tele, a to aj v Struktdre mozgu, ktord sa nazyva choroid plexus.

Dlhodobé uzivanie lieku Refixia u deti mladsSich ako 13 rokov malo za nasledok nizku ro¢nd mieru
krvacania. Okrem toho sa usudilo, Ze liek Refixia poskytuje ochranny Gcinok proti epizddam krvacania,
a to tak, ze vytvara stabilné hladiny faktora IX u deti mladsich ako 13 rokov, ktorym sa podaval liek na
prevenciu krvacania. Liek Refixia nebol predtym povoleny pre deti mladsie ako 12 rokov z dévodu obav
z hromadenia PEG u malych deti. Komplexné Udaje zo Studii vratane Udajov o dlhodobom pouzivani
nepreukdzali Ziadnu slvislost s vedlajsimi i¢inkami na nervovl ststavu v désledku akumulacie PEG.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Refixia?
Spoloc¢nost, ktora liek Refixia uvadza na trh, uskutoéni $tidiu na preskimanie potencidlneho vplyvu
hromadenia PEG v Strukture choroid plexus v mozgu a dalSich organoch.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Refixia boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Refixia

Lieku Refixia bolo 2. juna 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Refixia sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 7-2023
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