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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluagi9n ;EPAR) para Helixate
NexGen. En él se explica como la Agencia ha evaluado el medicam&/ ha emitido un dictamen
favorable a la autorizacion de comercializacion en la UE y sus co@ iones de uso. No esta destinado a

proporcionar consejos précticos sobre como utilizar Helixate,

Para mas informacién sobre el tratamiento con Hellxat& en, el paciente debe leer el prospecto
(también incluido en el EPAR) o consultar a su médic armacéutico.

. Qué es Helixate NexGen y paregjé se utiliza?

Helixate NexGen es un medicamen%%@se utiliza para el tratamiento y la prevencion de hemorragias
en pacientes con hemofilia A (un ermedad hemorragica hereditaria causada por una carencia de
factor VIII). Helixate NexGen ene el principio activo octocog alfa (factor VIII humano de

coagulacion).
R4

¢CoOmo se usa H@ate NexGen?

Helixate NexGe@ se puede obtener con receta médica y debe ser un médico con experiencia en el
tratamiento de los trastornos de suefio quien comience el tratamiento.

Helixate NexGen se presenta en forma de polvo y disolvente que se mezclan para obtener una solucién
administrada por inyeccién o perfusion (goteo) en vena. La dosis y la frecuencia del tratamiento
dependeran de si se utiliza para tratar o para prevenir las hemorragias, asi como de la gravedad de la
hemofilia, el alcance y situacion de la hemorragia y el estado de salud y peso corporal del paciente. Si
se va a administrar de forma continuada por perfusidon venosa, la dosis habra de ajustarse. Se puede
utilizar en tratamientos de corta o larga duracion.
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Los pacientes o sus cuidadores pueden administrar Helixate NexGen ellos mismos en su domicilio,
siempre que se les haya ensefiado a hacerlo correctamente. Para mas informacioén, consulte el
prospecto.

;,Como actua Helixate NexGen?

El principio activo de Helixate NexGen, el factor VIII humano de coagulacién, es una sustancia que
favorece la coagulacion de la sangre. Los pacientes con hemofilia A carecen del factor VIII y su
ausencia provoca trastornos en la coagulacién sanguinea, como hemorragias en las articulaciones, los
musculos y los érganos internos. Helixate NexGen se utiliza para corregir la deficiencia del factor VIII,
sustituyéndolo y permitiendo controlar temporalmente la hemorragia.

Octocog alfa se elabora mediante un método denominado «tecnologia del ADN recomhinante», donde
la enzima es producida por células que han recibido un gen (ADN) que las capacit producirlo.

¢Qué beneficios ha demostrado Helixate NexGen en los @udios

realizados?
,0(\

Helixate NexGen es similar a otro medicamento autorizado en la Unié&uropea, Helixate, pero se
elabora de forma diferente para que no haya proteinas de origen’ ano o animal en el medicamento.
Por ello, Helixate NexGen se ha comparado con Helixate para@gbstrar que ambos medicamentos son

equivalentes. . /\/
Q
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Helixate NexGen en inyeccion intravenosa se ha est @ en 66 pacientes anteriormente tratados con
factor VIII humano de coagulacién recombinante y &1 nifios no tratados previamente. La principal
medida de valoracion de la eficacia en los estudio e el nimero de tratamientos necesarios para
detener cada hemorragia. En general, en los gacientes tratados previamente, el 95% de los episodios
de hemorragia respondieron al tratamient una o dos inyecciones intravenosas de Helixate
NexGen. En los pacientes no tratados viamente, alrededor del 90% de los episodios de hemorragia

respondieron al tratamiento con un S inyecciones intravenosas.

Helixate NexGen se ha estudia @ﬁ*nbién en la modalidad de perfusion continua en 15 pacientes con
hemofilia A sometidos a int ciones quirdrgicas mayores. La principal medida de valoracion de la
eficacia de los estudios . f numero de tratamientos necesarios para detener cada hemorragia. La

detencion de la hemor@a fue considerada ‘excelente’ en los 15 pacientes.

Algunos pacientgs den producir inhibidores del factor VIII, es decir, anticuerpos (proteinas) que el
sistema inmunitaNo elabora contra el factor VIIl y que pueden hacer que el medicamento deje de
actuar, con el resultado de la pérdida del control de la hemorragia. Se ha estudiado Helixate NexGen
administrado en altas dosis para determinar si es eficaz a la hora de eliminar de la sangre los
anticuerpos contra el factor VIII (proceso conocido como induccion de la tolerancia inmune) de forma
que el tratamiento con el factor VIII siga siendo eficaz. La informacién proporcionada sobre pacientes
con induccién de tolerancia inmune con inhibidores mostré que algunos pacientes se benefician de una
alta dosificacion y podria eliminarse el inhibidor, aunque esta informacién no se consideré suficiente
para aprobar el medicamento para este uso concreto.

¢Cuédles son los riesgos asociados a Helixate NexGen?

Se ha informado de reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) con los medicamentos del factor VIII,
que en ocasiones puede ser severa. Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad asociadas a la piel
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(picor, prurito y erupciones) (entre 1 y 10 pacientes de cada 100), pero es rara la reaccion alérgica
severa (entre 1 y 10 pacientes de cada 10.000).

También existe el riesgo con los medicamentos con factor VIII de que algunos pacientes desarrollen
inhibidores (anticuerpos) frente al factor VIII, lo que hace que el medicamento deje de actuar y se
pierda el control de la hemorragia. En tales casos, se debe acudir a un centro especializado en
hemofilia.

La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre Helixate NexGen puede consultarse en el
prospecto. Helixate NexGen no debe administrarse a personas que sean hipersensibles (alérgicas) al
factor VIII humano de coagulacién o a cualquiera de los demas componentes.

¢Por qgué se ha aprobado Helixate NexGen?

La Agencia decidié que los beneficios de Helixate NexGen son mayores que sus riesgas y recomendo

autorizar su comercializacion. La Agencia concluyé que Helixate NexGen ha proba efectividad en
el tratamiento y prevencion de la hemorragia en pacientes con hemofilia A, y ne un aceptable
perfil de seguridad. 0
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un us&eguro y eficaz de
Helixate NexGen? b

un uso seguro y eficaz de Helixate NexGen se han incluide Ficha Técnica o Resumen de las

\0&\

Otras informaciones sobre Helixate !)?h%en:

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los [;Wfdnales sanitarios y los pacientes para

Caracteristicas del Producto y el Prospecto.

La Comision Europea emitié una autorizaci6 omercializacién valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Helixate NexGen el 04.0

El EPAR completo de Helixate NexGeK@ede consultarse en el sitio web de la Agencia:
medicines/European public assessment reports. Para mas
n Helixate NexGen, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o

ema.europa.eu/Find medicine/H

informacién sobre el tratamie
consulte a su médico o far

*
Fecha de la ultima act@&:ién del presente resumen: 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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