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El Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Unién Europea
recomienda la comercializacion de Refixia

El 23 de marzo de 2017, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) recomendé
a la Agencia Europea de Medicamentos la autorizacion de comercializacion del
medicamento Refixia; para el tratamiento Yy profilaxis de la hemorragia en pacientes
mayores de 12 afios con hemofilia B (deficiencia congénita de factor IX de la coagulacién).

El principio activo de Refixia es nonacog beta pegol, un factor de coagulacion
recombinante IX (cédigo ATC: B02BD) que actia en el cuerpo de la misma manera que
el factor IX humano; reemplazando su deficiencia y ayudando asi a la coagulacion
sanguinea y el control temporal del sangrado.

Los efectos secundarios mas comunes asociados al uso del producto son nauseas,
prurito, fatiga, reacciones en el sitio de inyeccidn, trombosis y reacciones de
hipersensibilidad. Ademas se reporta que algunos pacientes pueden desarrollar
anticuerpos contra el factor IX, provocando infectividad del medicamento con una pérdida
del control de la hemorragia.

El fabricante de este medicamento es Novo Nordisk A / S.Refixia y la forma farmacéutica
en la que se comercializara es polvo y disolvente para solucion inyectable (500 Ul, 1000
Ul y 2000 UI).

Disponible en
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicineés/human/medicines/004 1.48/Smop
s/Positive/human smop 001112.jsp&mid=WC0b01ac058001d127
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