EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/429977/2020
EMEA/H/C/002284

NovoThirteen (catridecacogum)
Prehled pro pripravek NovoThirteen a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek NovoThirteen a k cemu se pouziva?

P¥ipravek NovoThirteen je Ié&ivy ptipravek, ktery zabrafiuje nadmérnému krvaceni u pacientl

s dédi¢nou poruchou srazlivosti krve zvanou ,vrozeny deficit podjednotky A faktoru XIII“. Pouziva se
k prevenci krvaceni a k 1é¢bé& veskerych krvacivych ptihod, ke kterym dojde v prib&hu preventivni
1éCby.

Pfipravek NovoThirteen obsahuje IéCivou latku katridekakog.

Ve

Jak se pripravek NovoThirteen pouziva?

Vydej pfipravku NovoThirteen je vazan na Iékarsky predpis. Lé¢ba timto pripravkem by méla byt
zahajena pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s IéCbou vzacnych krvacivych poruch.

Pripravek NovoThirteen se podava injekéné do zily. V rdmci prevence se podava jednou mésicné jako
dlouhodoba lécba. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a nékdy také na hladinach faktoru XIII
v krvi. V pripadé |écby krvacivych pfihod béhem preventivni |é¢by se pacientovi podava jednorazova
davka na zakladé jeho télesné hmotnosti, nebo, pokud se jedna o prevenci krvaceni pfi mensich
chirurgickych zakrocich, na zékladé hladin faktoru XIII.

Vice informaci o pouzivani pfipravku NovoThirteen naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek NovoThirteen plisobi?

Faktor XIII je protein zapojeny do procesu srazeni krve. Specificka slozka faktoru XIII, nazyvana
podjednotka A, posiluje vytvareni srazenin a zabranuje dalSimu krvaceni. Pacienti s vrozenym
deficitem podjednotky A faktoru XIII nemaji dostate¢né mnozstvi podjednotky A nebo tato
podjednotka nefunguje spravné, v disledku éehoz jsou nachylni k nadmé&rnému krvaceni. Lé&iva latka
v pripravku NovoThirteen, katridekakog, ma stejnou chemickou strukturu jako lidska podjednotka A
faktoru XIII. Podanim podjednotky A faktoru XIII poméaha piipravek NovoThirteen témto pacientiim
predchazet krvaceni.
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Jaké prinosy pripravku NovoThirteen byly prokazany v priibéhu studii?

Pfipravek NovoThirteen byl zkouman v hlavni studii zahrnujici 41 pacientd ve véku od 6 let s vrozenym
deficitem podjednotky A faktoru XIII, ktefi byli dfive IéCeni IéCivymi pFipravky obsahujicimi faktor XIII.
Kazdy pacient, jemuz byl pfipravek NovoThirteen podavan v ramci prevence, mél ro¢né v priméru
priblizné 0,15 krvacivé prihody vyzadujici 1é¢bu faktorem XIII. Oproti tomu u pacientd lé¢enych jinym
IéCivym pripravkem obsahujicim faktor XIII, ktery byl podavan v pripadé potieby ke kontrole krvaceni,
se jednalo o pfiblizné 2,9 pfihody rocné.

Bezpecnost a ucinnost pripravku NovoThirteen u 6 déti ve véku do 6 let byla podpofena udaji
z dlouhodobé studie, v jejimz ramci byl ptipravek NovoThirteen pacientdim podavan za G¢elem
prevence krvaceni. U déti IéCenych pripravkem NovoThirteen ke krvacivym prihodam nedoslo.

Dalsi studie sledovala az 30 pacientl, kterym byl pripravek NovoThirteen podavan v rdmci prevence.
Ze 6 krvacivych ptihod, které byly ddsledkem poranéni a vyzadovaly pouZiti 1é&ivého pripravku
obsahujiciho faktor XIII, bylo 5 lé¢eno jednorazovou davkou pfipravku NovoThirteen, a to s dobrymi
vysledky. Krvaceni se také podafrilo uspokojivé udrzet pod kontrolou u pacienta, kterému byly podany
jednorazové davky pripravku NovoThirteen pfed dvéma mensimi chirurgickymi zakroky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NovoThirteen?

Nejcast&j$im nezadoucim Gc¢inkem pfipravku NovoThirteen (ktery mdzZe postihnout vice neZ 1 osobu ze
3) je bolest hlavy. Dalsimi ¢astymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
leukopenie (nizky polet bilych krvinek, véetné& neutrofil, které bojuji s infekcemi), bolest hornich a
dolnich koncetin, bolest v misté vpichu a pfitomnost protilatek, které se vazi na faktor XIII, a malych
proteinovych fragmentd nazyvanych ,fibrinové D-dimery", v krvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku NovoThirteen je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek NovoThirteen registrovan v EU?

Hlavni studie pfinesla uspokojivé vysledky tykajici se Ucinnosti preventivniho dlouhodobého pouzivani
pripravku NovoThirteen pti 1é¢bé vrozeného deficitu podjednotky A faktoru XIII, protoze béhem lécby
nedodlo k zddnému zavaznému ani Zivot ohroZujicimu krvaceni. Rovnéz u pacientd, ktefi jiz absolvovali
preventivni 1éCbu, bylo jednorazové pouZiti pfipravku NovoThirteen pfi |é¢bé krvacivych pfihod ucinné.
PFi dlouhodobém pouzivani pripravku NovoThirteen nebyly zaznamenany zadné zavazné nezadouci
ucinky.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku NovoThirteen prevysuji
jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku NovoThirteen?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku NovoThirteen, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku NovoThirteen pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem NovoThirteen jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku NovoThirteen

Pripravku NovoThirteen bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 3. zafi 2012.

Dalsi informace o pripravku NovoThirteen jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2020.
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