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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Rixubis
nonacog gamma

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Rixubis. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Rixubis ska anvandas.

Praktisk information om hur Rixubis ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Rixubis och vad anvands det for?

Rixubis ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédningar hos patienter med
hemofili B, en arftlig blédningssjukdom som orsakas av brist pa faktor IX. Det kan anvéandas till
patienter i alla aldrar, och foér kortvarig eller langvarig anvandning. Rixubis innehaller den aktiva
substansen nonacog gamma.

Hur anvands Rixubis?

Rixubis ar receptbelagt och behandling ska inledas under dverinseende av en ldkare som har
erfarenhet av att behandla hemofili.

Rixubis finns som ett pulver och en l6sning som blandas till en injektionsvatska, l6sning for injektion i
en ven. Dos och behandlingsfrekvens beror pa patientens kroppsvikt och om Rixubis anvands for att
behandla eller forebygga blédningar, liksom pa hemofilins svarighetsgrad, blodningens omfattning och
plats samt patientens alder och hélsa. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Patienter eller deras vardare kan sjalva ge Rixubis hemma efter att de fatt lamplig utbildning.
Fullstandig information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Rixubis?

Patienter med hemofili B saknar faktor IX, som behdvs for att blodet ska levra sig (koagulera)
ordentligt. Denna brist orsakar problem med blodets koagulering, med blédningar i leder, muskler eller
inre organ. Den aktiva substansen i Rixubis, nonacog gamma, ar en version av mansklig faktor I1X och
hjalper blodet att koagulera pd samma satt. Rixubis kan darfor anvandas for att ersatta den saknade
faktor IX och ger tillfallig kontroll av blédningssjukdomen.

Nonacog gamma utvinns inte frAn manskligt blod utan framstélls genom en metod som kallas
“rekombinant DNA-teknik”: det framstélls av hamsterceller i vilka en gen (DNA) har inférts som gor att
cellerna kan framstalla den manskliga koagulationsfaktorn.

Vilken nytta med Rixubis har visats i studierna?

Nyttan med Rixubis vid behandling och férebyggande av blédningsepisoder har visats i tre huvudstudier
med patienter som hade svar eller mattligt svar hemofili B. Ingen av dessa studier jamforde effekten av
Rixubis direkt med ett annat lakemedel. Effekten nar det galler att stoppa blédningar uppmaéttes pa en
standardskala, dar "utmarkt” innebar fullstandig smartlindring och inga tecken pa blodning efter en
enstaka dos med lakemedlet, och ”god” innebar smartlindring och tecken pa forbattring efter en
enstaka dos, aven om ytterligare doser eventuellt kan behdvas for fullstandig resolution.

I den forsta studien, pa 73 patienter i aldern 12 till 59 ar, behandlades 249 blédningsepisoder med
Rixubis. Effekten av behandling nar det géaller att stoppa blédningsepisoderna bedémdes som utmarkt i
41 procent av fallen och god i ytterligare 55 procent. Vid férebyggande av blédningar var den
genomsnittliga blédningsfrekvensen under behandlingen 4,26 blédningar per ar, jamfort med ett
genomsnitt av omkring 17 per ar fore inskrivningen. | en andra studie deltog 23 barn fran strax under
2 ars alder till nastan 12 ar, som upplevde 26 blédningsepisoder under studien: behandlingen av
blédningsepisoder beddomdes som utmarkt i 50 procent av fallen och god i ytterligare 46 procent, och
den genomsnittliga blodningsfrekvensen sanktes fran 6,8 till 2,7 blédningar per ar. | en tredje studie
gavs Rixubis till 14 patienter som genomgick kirurgi; behandling med Rixubis holl blodférlusten under
operationen pa de nivaer som forvantas hos patienter utan hemofili B.

Utvarderingen av dessa studier visade aven att Rixubis fordelades i kroppen pa ett liknande satt som
en annan godkand faktor IX-produkt.

Vilka ar riskerna med Rixubis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rixubis (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar dysgeusi
(smakstorningar) och smarta i armar och ben. Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan
uppsta i sallsynta fall, och kan omfatta angioédem (svullnad i vavnader under huden), brannande och
stickande kansla vid injektionsstallet, frossa, vallningar, kldda och hudutslag, huvudviark, nasselfeber,
hypotoni (lagt blodtryck), kansla av trétthet eller rastléshet, illamaende eller uppkastning, takykardi
(snabba hjartslag), tryck 6ver brostet, visslande andningsljud och sveda. | vissa fall kan biverkningarna
bli allvarliga (anafylaxi) och kan forknippas med farligt branta blodtrycksfall. En fullstandig férteckning
over biverkningar med Rixubis finns i bipacksedeln.

Rixubis far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot nonacog gamma eller mot nagot
annat innehallsamne, eller som har kand allergi mot hamsterprotein.

Varfor godkanns Rixubis?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Rixubis ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Rixubis skulle godkannas for forsaljning i EU. Kommittén fann att Rixubis hade
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visat sig vara effektivt vid behandling och férebyggande av blédningsepisoder hos vuxna och barn med
hemofili B och aven effektivt nar det galler att l1ata dem genomga kirurgi pa ett sakert satt.
Sakerhetsprofilen ansags godtagbar och 6vervagdes av de gynnsamma effekterna.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Rixubis?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Rixubis anvands sa sakert som majligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Rixubis.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Rixubis

Den 19 december 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forsaljning av Rixubis
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Rixubis finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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