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NovoEight (turoctocogum alfa)
Pfehled pro pripravek NovoEight a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek NovoEight a k cemu se pouziva?

NovoEight je 1é¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A, coz
je dé&di¢né krvacivé onemocnéni zplsobené nedostatkem faktoru VIII.

Tento lécivy pripravek obsahuje IéCivou latku turoktokog alfa.

Vé

Jak se pripravek NovoEight pouziva?

Vydej pripravku NovoEight je vazan na Iékafsky predpis a léCbu je tfeba zahajit pod dohledem |ékare
se zkuSenostmi s l1é¢bou hemofilie.

Pfipravek NovoEight je dostupny ve formé nitrozilni injekce. Davka i Cetnost 1&éCby zavisi na tom, zda
se pfipravek pouziva k 1é¢bé, nebo k prevenci krvaceni, jakoz i na zavaznosti hemofilie, rozsahu a
misté krvaceni a na v&ku a stavu pacienta. Pii pokracovani v 1é¢b& mize Iékar upravit dadvku a cetnost
podavani injekci s ohledem na hladinu faktoru VIII v krvi pacienta.

Po zaskoleni mohou pacienti nebo jejich oSetfujici osoby podavat pripravek NovoEight sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku NovoEight naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek NovoEight ptisobi?

Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coz bréni srazeni krve a mGze zplsobovat potize,
jako je krvaceni do kloubd, svall nebo vnitfnich organ(. Lé&iva latka v pFipravku NovoEight,
turoktokog alfa, plsobi stejnym zplsobem jako ptirozeny faktor VIII a napoméaha srazeni krve.
Pripravek NovoEight se pouziva k vyvazovani nedostatku faktoru VIII tim, ze chybéjici faktor VIII
nahrazuje, ¢imz umoznuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.
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Jaké pFinosy pripravku NovoEight byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek NovoEight byl uc¢inny v ramci prevence a lécby krvacivych pfihod ve dvou hlavnich studiich,
do kterych bylo zafazeno celkem 213 pacientl s hemofilii A. Z&dnéa ze studii neporovnavala pFipravek
NovoEight s jinymi IéCivymi pfipravky.

V prvni studii zahrnujici 150 pacientl ve v&ku od 12 let zaznamenali dospivajici, ktefi uzivali pripravek
NovoEight k prevenci krvaceni, v priméru 5,55 krvacivé pfihody roéné, pficemz dospéli zaznamenali
v priméru 6,68 krvacivé piihody roéné. PFi pouziti v rdmci 1é&by samovolného krvaceni byl piipravek
NovoEight hodnocen jako ,vyborny" nebo ,dobry" pfi 1écbé 403 ze 499 krvacivych pfihod. Navic

89,4 % krvacivé prihody odeznély po podani jedné az dvou davek pfipravku NovoEight.

Ve druhé studii zahrnujici 63 déti mladsich 12 let zaznamenaly déti 1é¢ené pripravkem NovoEight
primérné 5,33 krvacivé prihody ro¢né. Pripravek NovoEight byl v rdmci 1é¢by 116 ze 126 krvacivych
pfihod hodnocen jako ,vyborny" nebo ,dobry®. Navic 95,2 % krvacivé pfihody odeznély po podani
jedné az dvou davek pripravku NovoEight.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NovoEight?

V souvislosti s pripravkem NovoEight se mohou vzacné vyskytnout reakce z precitlivélosti (alergické
reakce), které se v nékterych pfipadech mohou rozvinout do zavazné alergické reakce. U nékterych
pacientl se mohou vytvofit inhibitory faktoru VIII, které mohou zplsobit, Ze tento Ié&ivy ptipravek
prestane ucinkovat, coz vede ke ztraté kontroly nad krvacenim. Tyto inhibitory jsou protilatky, které
imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) vytvafi proti faktoru VIIL.

Pripravek NovoEight nesméji uzivat pacienti, ktefi jsou alergicti na krecci bilkoviny.

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek NovoEight registrovan?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku NovoEight prevysuji jeho rizika,
a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU. Agentura dospéla k zavéru, ze pfipravek NovoEight je
ucinny v ramci IéCby a prevence krvacivych pfihod, pficemz jeho UcCinky jsou podobné jako u jinych
pripravk{ obsahujicich faktor VIII. Bezpe&nostni profil p¥ipravku NovoEight byl rovn&? povaZzovan za
podobny bezpeé&nostnimu profilu jinych ptipravk obsahujicich faktor VIII.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku NovoEight?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku NovoEight, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku NovoEight priib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem NovoEight jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku NovoEight

Pripravku NovoEight bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. listopadu 2013.

Dalsi informace o pfipravku NovoEight jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2019.
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