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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

ReFacto AF

moroktokog alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for ReFacto AF.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar ReFacto AF?

ReFacto AF ar pulver och vatska som bereds till injektionsvétska, 16sning. ReFacto AF innehaller den
aktiva substansen moroktokog alfa. Det finns som injektionsflaskor eller forfyllda sprutor.

Vad anvands ReFacto AF for?

ReFacto AF anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med hemofili A (arftlig
blodarsjuka). ReFacto AF kan ges till patienter i alla aldrar, aven nyfodda.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands ReFacto AF?

Behandling med ReFacto AF ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla hemofili A.

ReFacto AF ges som injektion i en ven under flera minuter. Dos och behandlingsintervall beror pa om
det anvands for att behandla eller férebygga blodning, tillstdndets svarighetsgrad, omfattningen och
platsen for blédningen eller typen av kirurgi samt patientens vikt. Fullstdndig information om hur
doserna beraknas finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Patienterna eller deras vardare kan sjalva ge injektioner av ReFacto AF om de har fatt lamplig
utbildning.
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Hur verkar ReFacto AF?

Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, ett protein som behdévs for normal blodkoagulation.
Patienterna bl6der darfor latt och kan till exempel ha problem med blédningar i leder, muskler och inre
organ. Den aktiva substansen i ReFacto AF, moroktokog alfa, verkar i kroppen pa samma satt som
human faktor VIII. Den erséatter den saknade faktor VIII, hjalper blodet att koagulera och ger tillfallig
kontroll éver blédningen.

Den humana koagulationsfaktorn VIII i ReFactp AF harror inte frdn manskligt blod utan framstalls med
en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det framstalls av en cell som fatt en
gen (DNA) som gor att cellen kan producera human koagulationsfaktor VIII.

Hur har ReFacto AF:s effekt undersokts?

ReFacto AF godkandes forsta gangen i april 1999 under namnet ReFacto, for anvandning pa tidigare
behandlade och obehandlade patienter med hemofili A. Godkannandet baserades pa resultaten av tre
huvudstudier. | februari 2009 infordes ett antal &ndringar som gallde sattet att framstalla ReFacto. |
tillverkningsprocessen tog man bland annat bort anvandningen av proteinet albumin, som fas fran
humant blod. Lakemedlets namn andrades ocksa fran ReFacto till ReFacto AF.

Efter dessa andringar genomforde foretaget en studie for att visa att ReFacto och ReFacto AF verkar pa
samma satt i kroppen. Foretaget genomforde ocksa tva huvudstudier som undersokte effekten av
ReFacto AF. Den forsta studien gallde férebyggande och behandling av blédningsepisoder hos

94 tidigare behandlade patienter och den andra studien géllde férebyggande av blédning vid kirurgiska
ingrepp pa 22 patienter.

Vilken nytta har ReFacto AF visat vid studierna?

Studierna visade att ReFacto AF var lika sékert och effektivt som ReFacto néar det gallde att férebygga
och behandla blédningsepisoder hos patienter med hemofili A.

Vilka ar riskerna med ReFacto AF?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av ReFacto AF (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) &ar
huvudvark, hosta, ledsmarta och feber. Patienterna kan ocksa utveckla antikroppar mot faktor VIII-
lakemedel, daribland ReFacto AF. Dessa ar kdnda som hammare eftersom de kan hindra lakemedlet
fran att verka effektivt, vilket kan leda till att blédningskontrollen gar forlorad. | sallsynta fall kan
patienterna aven fa allergiska reaktioner. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats
for ReFacto AF finns i bipacksedeln.

ReFacto AF far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot human koagulationsfaktor
VII1, ndgot annat innehallsamne eller hamsterprotein.

Varfor har ReFacto AF godkants?

CHMP noterade att ReFacto AF var jamforbart med ReFacto, den ursprungliga lakemedelsformen.
Kommittén fann darfor att nyttan med ReFacto AF &r storre an riskerna och rekommenderade att
ReFacto AF skulle godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av ReFacto AF?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av ReFacto AF har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om ReFacto AF

Den 13 april 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av ReFacto AF
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med ReFacto AF finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2016.
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