Tiedote

ReFacto AF
(moroktokogi alfa
rekombinantti hyytymistekija VI11)

ReFacto AF on saatavilla kesédkuusta 2009 lahtien niissd Euroopan maissa, joissa sille on
myonnetty myyntilupa ja joissa se on kaupan.

ReFacto AF on ReFacto -1a4kkeen seuraaja. ReFacto AF:n molekyylirakenne on sama kuin
ReFacton, mutta sen valmistusprosessia on kehitetty edelleen virustartunnan riskin
vahentamiseksi. ReFacto AF:n soluviljely- ja puhdistusprosessissa ei kéytetd albumiinia eik&
muita ihmis- tai eldinperdisia valkuaisaineita.

Tassé tiedotteessa kerrotaan ReFacto AF:sta ja siirtymisestd ReFacto-hoidosta ReFacto AF -
hoitoon.

Tietoja ReFacto AF:sta
o0 Euroopan komissio on hyvédksynyt ReFacton myyntiluvan muutoksen. Myyntiluvan
muutos koski valmistusprosessia ja valmisteen nimen muuttamista ReFacto AF:Ksi.

o Myyntiluvan muutos ei vaikuta valmisteen kayttdaiheeseen. ReFacto AF on ReFacton
tavoin hyvéksytty verenvuotojen hoitoon ja ennaltaehkaisyyn potilailla, joilla on
hemofilia A (synnynndinen hyytymistekija VIl1:n puutos).

0 ReFacto AF sopii aikuisten ja kaikenikéisten lasten, my0ds vastasyntyneiden hoitoon.
ReFacto AF ei sisélla von Willebrandin tekijaa eika sita voi kayttdd von Willebrandin
taudin hoitoon.

0 ReFacto AF:n valmistaja on Wyeth Pharmaceuticals.
0 ReFacto AF:n teho ja turvallisuus on sama kuin ReFacton. L&akkeiden annostus on sama.

ReFacto AF:n markkinoille tulo
0 Woyeth ja Euroopan ladkearviointivirasto (EMEA) ovat sopineet ReFacto AF:n
samanaikaisen markkinoille tulon koordinoinnista. Aikataulu on laadittu siten, etta
ReFacto AF tulee potilaiden saataville yhté aikaa kaikissa Euroopan Unionin
jasenvaltioissa. Joissakin maissa ladke voi tulla saataville pienella viiveelld paikallisten
la&kevalvonta-, hinnan maaraytymis- tai korvauskaytant6jen vuoksi.

o0 Wyeth on tehnyt Euroopassa yhteisty6td hemofilian hoidosta vastaavien tahojen kanssa
varmistaakseen, ettd ReFacto AF -valmisteen kayttoon siirrytadn joustavasti, ja auttaa
myos ladkevarastojen yll&pidossa siirtymévaiheen aikana.

o Kuten aiemmin kerrottiin, ReFacto -valmisteen toimitukset EU/ET A-maihin
lopetetaan ReFacto AF:n markkinoille tulon my0ta.



Ohjeita ReFacto-hoitoa saaville potilaille
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Jos kéytat ReFacto-hoitoa, keskustele 1aakérisi kanssa ReFacto AF -hoitoon siirtymisesta.

Euroopan komissio ei pid4 ReFacto AF:aa uutena laékkeenad, joten et tarvitse sitd varten
uutta reseptié.

Kéyta jéljelld oleva ReFacto loppuun ennen Kkuin siirryt kdyttdméaén ReFacto AF:&a.
Kun olet siirtynyt kdyttaméan ReFacto AF -hoitoa, 414 endd vaihda takaisin ReFacto-
hoitoon.

ReFacto AF -pakkauksissa on selkeéat vérikoodit, joiden avulla ReFacto AF on helppo
erottaa ReFactosta.

Tietoja matkustajille

o
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Muista ottaa mukaan riittavasti hyytymistekija V111 -laékettd matkan aikana mahdollisesti
tarvittavaa hoitoa varten. Keskustele myos ld&karisi kanssa ennen matkaa ja lue
pakkausseloste, jossa on tietoja ladkkeen sdilyttamisesta ja késittelysta.

Jos ReFacto AF loppuu kesken matkan, Wyeth ja Biovitrum suosittelee, etta
matkakohteen 1adkéri ottaa yhteyden hoitavaan laakéariisi Suomessa ja keskustelee tdman
kanssa hoitovaihtoehdoista.

Kayttoaihe ja turvallisuustiedot
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ReFacto AF on tarkoitettu verenvuotojen hoitoon ja ennaltaehk&isyyn potilailla, joilla on
hemofilia A (synnynndinen hyytymistekija VII1:n puutos). ReFacto AF on tarkoitettu
aikuisten ja kaikenikéisten lasten, myds vastasyntyneiden hoitoon.

ReFacto AF ei sisélla von Willebrandin tekijaa eika sitd voi kayttdd von Willebrandin
taudin hoitoon. ReFacto AF:n kdyttoon voi liittyd allergisia yliherkkyysreaktioita, kuten
mihin tahansa laskimoon annettavan proteiinivalmisteen kayttoon. Yliherkkyysreaktion
oireita voivat olla mm. nokkosihottuma, laaja-alainen nokkosihottuma, anafylaksia,
verenpaineen lasku, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus. ReFacto AF:&4 kayttavia
potilaita tulee tarkkailla asianmukaisen kliinisen seurannan ja laboratoriokokeiden avulla
mm. inhibiittorimuodostuksen varalta.

ReFacto AF -hoito on vasta-aiheinen potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
valmisteen aineosille tai hamsterin proteiineille.

Potilasturvallisuuden vuoksi pakkauksessa mainittu nimi ja valmisteen erdnumero tulee
kirjata ylos aina kun ReFacto AF -valmistetta annetaan potilaalle. Potilas voi kiinnitt&é
yhden injektiopullon etikettitarroista potilaspaivékirjaansa eranumeron kirjaamista tai
haittavaikutusten raportointia varten.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin puoleen.



