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Refixia (nonacog beta pegol)
Informacidon general sobre Refixia y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Refixia y para qué se utiliza?

Refixia es un medicamento que se utiliza para tratar y prevenir las hemorragias en pacientes con
hemofilia B, un trastorno hemorragico hereditario causado por deficiencia de factor IX, una proteina
necesaria para producir coagulos sanguineos a fin de detener la hemorragia.

Refixia contiene el principio activo nonacog beta pegol.

éCOomo se usa Refixia?

Refixia solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera estar bajo la supervision de
un médico con experiencia en el tratamiento de la hemofilia.

Refixia se administra en forma de inyeccién intravenosa. La dosis y la frecuencia del tratamiento
dependeran de si Refixia se utiliza para tratar o para prevenir la hemorragia, o para reducirla durante
una operacion quirdrgica, asi como de la intensidad y la localizacidén de la hemorragia y del peso
corporal del paciente.

Los pacientes o sus cuidadores pueden administrar Refixia ellos mismos en el domicilio, una vez que se
les haya ensefiado a hacerlo correctamente. Para mas informacién, consulte el prospecto.

Si desea mas informacidn sobre el uso de Refixia, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Refixia?

Los pacientes con hemofilia B carecen del factor IX, una proteina necesaria para la coagulaciéon normal
de la sangre, y en consecuencia, sangran facilmente. El principio activo de Refixia, el nonacog beta
pegol, actia en el organismo de la misma forma que el factor IX humano. Sustituye la deficiencia de
factor IX, lo que ayuda a que la sangre coagule y se controle temporalmente la hemorragia
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éQué beneficios ha demostrado tener Refixia en los estudios realizados?

Refixia ha demostrado ser eficaz tanto para tratar los episodios hemorragicos como para mantener
bajo el nimero de episodios.

En un estudio en el que participaron 74 adultos y adolescentes a partir de 13 afios, 29 pacientes a los
gue se administré Refixia en tanto que tratamiento preventivo semanal experimentaron alrededor de 1
episodio hemorragico al afio y 15 pacientes a los que se administrd Refixia para el tratamiento de las
hemorragias «a demanda» experimentaron alrededor de 16 episodios hemorragicos al aflo. Ademas,
cuando se produjeron hemorragias, Refixia se calificé de excelente o bueno en el tratamiento de
alrededor del 92 % de los episodios hemorragicos. El 87 % de los episodios hemorragicos se
resolvieron con una inyeccién de Refixia.

En el segundo estudio, realizado en 25 nifilos menores de 13 afios tratados previamente con otros
productos con factor IX, todos los pacientes recibieron Refixia como tratamiento preventivo semanal.
Al cabo de un afio de tratamiento, los pacientes presentaron alrededor de un episodio hemorragico al
afo. Refixia fue calificado como «excelente» o «bueno» para el tratamiento de alrededor del 93 % de
los episodios hemorragicos. Alrededor del 86 % de los episodios hemorragicos se resolvieron con una
inyeccion. El estudio también aport6é datos sobre el uso a largo plazo de Refixia. Durante un periodo de
hasta 8 afos de tratamiento con Refixia, la tasa media anual fue de 0.9 hemorragias al afio. Refixia fue
calificado como «excelente» o «bueno» para el tratamiento de alrededor del 89 % de los episodios
hemorragicos. Alrededor del 82 % de los episodios hemorragicos se resolvieron con una inyeccién de
Refixia.

En un tercer estudio en el que participaron 50 nifios menores de 7 afios que anteriormente no habian
sido tratados con otros productos con factor IX, Refixia se administré como tratamiento preventivo
semanal. Durante un periodo de hasta 6 afios de tratamiento con Refixia, la tasa media anual de
hemorragia fue de 0.7 hemorragias al afo. Refixia fue calificado como «excelente» o «bueno» para el
tratamiento de alrededor del 96 % de los episodios hemorragicos. Alrededor del 91 % de los episodios
hemorragicos se resolvieron con una inyeccion de Refixia.

Los resultados de ambos estudios en nifos también pusieron de relieve que, tras unos 6 afios de
tratamiento con Refixia, los pacientes alcanzaron niveles estables del factor IX que se situaban en el
intervalo esperado para los pacientes con hemofilia leve.

éCuales son los riesgos asociados a Refixia?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Refixia se puede consultar en el prospecto.

Las reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) son poco frecuentes con Refixia (pueden afectar hasta a
1 de cada 100 pacientes) y pueden incluir: hinchazén, ardor y escozor en el lugar de la inyeccion,
escalofrios, rubor, sarpullido con picor, dolor de cabeza, urticaria, hipotensién arterial, letargo, nauseas
y vomitos, inquietud, latidos cardiacos rapidos, opresion toracica y sibilancias. En algunos casos estas
reacciones pueden llegar a ser graves.

Algunos pacientes que toman medicamentos con factor IX pueden desarrollar inhibidores (anticuerpos)
frente al factor IX, lo que hace que el medicamento deje de actuar y da lugar a una pérdida del control
de la hemorragia. Los medicamentos con factor IX también son potencialmente causa de problemas
debido a la formacidn de coagulos sanguineos en los vasos sanguineos.

Refixia no debe usarse en pacientes alérgicos al nonacog beta pegol o a cualquiera de los componentes
del medicamento, ni en pacientes con alergia conocida a las proteinas de hamster.
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éPor qué se ha autorizado Refixia?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Refixia eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

Los estudios demuestran que Refixia es eficaz en la prevencidn y el tratamiento de los episodios
hemorragicos en pacientes con hemofilia B y su seguridad es comparable a la de otros productos con
factor IX. Sin embargo, después del tratamiento a largo plazo, parte del principio activo de Refixia
(denominado PEG) puede acumularse en el organismo, incluso en una estructura del cerebro llamada
plexo coroideo.

El uso prolongado de Refixia en nifios menores de 13 afios dio lugar a una baja tasa anual de
hemorragias. Ademas, se considerd que Refixia ofrecia un efecto protector contra los episodios
hemorragicos al generar niveles estables de factor IX en nifios menores de 13 afios a los que se
administré el medicamento para prevenir la hemorragia. Refixia no estaba autorizada anteriormente
para nifios menores de 12 afios debido a la preocupacion suscitada por la acumulacién de PEG en nifios
pequefios. Los datos exhaustivos de los estudios, incluidos los datos sobre el uso a largo plazo, no han
mostrado ninguna relacion con los efectos adversos sobre el sistema nervioso debidos a la acumulacion
de PEG.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Refixia?

La compafiia que comercializa Refixia llevara a cabo un estudio para investigar los posibles efectos de
la acumulacién de PEG en el plexo coroideo del cerebro y en otros 6rganos.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Refixia se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Otra informacion sobre Refixia

Refixia recibié una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 2 de junio de 2017.

Puede encontrar informacién adicional sobre Refixia en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/refixia

Fecha de la ultima actualizacién de este resumen: 07-2023.
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