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NovoSeven (eptacog alfa)
En oversigt over NovoSeven, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er NovoSeven, og hvad anvendes det til?

NovoSeven er et legemiddel, der anvendes til at behandle blgdningsepisoder og forebygge blgdning
efter kirurgiske indgreb. Det anvendes til patienter med fglgende lidelser:

¢ medfgdt haemofili (en blgdningsforstyrrelse, som er til stede allerede fra fgdslen), hvor patienten
har udviklet eller forventes at udvikle "inhibitorer" (antistoffer) mod faktor VIII eller IX

e erhvervet heemofili (en blgdningssygdom, der skyldes udvikling af inhibitorer mod faktor VIII)
¢ medfgdt faktor VII-mangel

e Glanzmanns trombasteni (en sjeelden blgdningsforstyrrelse), som ikke kan behandles med
transfusion af blodplader (komponenter, der hjeelper blodet til at stgrkne).

Leegemidlet anvendes ogsa til behandling af patienter med alvorlig postpartum blgdning (alvorlig
blgdning efter fgdsel), nar laegemidler, der stimulerer livmodermusklerne til at traekke sig sammen
(uterotoniske lzegemidler), ikke er effektive til at kontrollere blgdningen.

NovoSeven indeholder det aktive stof eptacog alfa.

Hvordan anvendes NovoSeven?

NovoSeven fas kun pa recept. Nar NovoSeven anvendes til behandling af blgdningsepisoder eller til
forebyggelse af blgdning efter et kirurgisk indgreb, bgr behandlingen indledes under opsyn af en laege,
der har erfaring med behandling af haamofili eller blgdningsforstyrrelser.

Laegemidlet f8s som pulver og solvens, der blandes til en oplgsning, som gives ved indsprgjtning i en
vene. Dosis afhanger af patientens tilstand og legemsveaegt samt typen af blgdning.

Patienten eller dennes omsorgsperson kan selv indgive NovoSeven, nar de er blevet behgrigt instrueret
heri. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af NovoSeven, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker NovoSeven?

Det aktive stof i NovoSeven, eptacog alfa, er nasten identisk med et humant protein kaldet faktor VII
og virker pd samme made. I kroppen medvirker faktor VII ved blodets stgrkning. Det aktiverer en
anden faktor kaldet faktor X, som ivaerksaetter stgrkningsprocessen pa blgdningsstedet. Ved at
aktivere faktor X hjaelper NovoSeven med at kontrollere blgdningen, nar kroppens egne
blodstgrkningsfaktorer er reduceret, fraveerende eller ikke virker korrekt.

NovoSeven kan anvendes til patienter med hamofili, som har udviklet heemmere mod faktor VIII eller
IX, fordi faktor VII indvirker direkte pd faktor X, uafhaengigt af faktor VIII og IX. NovoSeven kan ogsa
anvendes til at erstatte den manglende faktor VII hos patienter med faktor VII-mangel.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved NovoSeven?

NovoSeven blev undersggt hos patienter med haemofili og hos patienter med faktor VII-mangel.
Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pd antallet af blgdningsepisoder, som effektivt blev kontrolleret.

I et studie, hvori der indgik 61 patienter med hamofili, som havde udviklet inhibitorer, blev 84 % af
de 57 svaere blgdninger og 59 % af de 38 kirurgiske blgdninger effektivt kontrolleret med NovoSeven.
I et andet studie, som omfattede 60 patienter med milde til moderate blgdningsepisoder, hvor det blev
undersggt, om NovoSeven kunne anvendes i hjemmet, blev 90 % af blgdningsepisoderne effektivt
kontrolleret.

Der blev indsamlet data vedrgrende brugen af NovoSeven hos patienter med Glanzmanns trombasteni
fra et register over patienter behandlet med laegemidlet, som viste, at behandlingen med NovoSeven
var vellykket ved 79 % af blgdningsepisoderne (262 ud af 333) og 88 % af de kirurgiske indgreb (140
ud af 159).

NovoSeven blev 0gsd undersggt hos patienter med sveer postpartum blgdning. Nar leegemidlet blev
givet sammen med standardbehandling, viste det sig at veere mere effektivt end standardbehandlingen
alene til at kontrollere blgdninger. Dette blev malt pd behovet for kirurgisk behandling for at blokere
eller binde blodkar (embolisering eller ligering) og standse blgdningen. I et studie med 84 kvinder med
alvorlig postpartum blgdning, hvis blgdning ikke kunne kontrolleres med et uterotonisk laagemiddel,
havde 50 % (21 ud af 42) af de kvinder, der blev behandlet med NovoSeven sammen med
standardbehandling, behov for embolisering og/eller ligering for at standse blgdningen sammenlignet
med 83 % (35 ud af 42) af dem, der kun fik standardbehandling.

Hvilke risici er der forbundet med NovoSeven?

De hyppigste bivirkninger ved NovoSeven (som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) er
vengse tromboemboliske haendelser (problemer fordrsaget af blodpropper i venerne), udslzet, kige,
urticaria (neeldefeber), feber og nedsat behandlingseffektivitet.

NovoSeven ma ikke anvendes til personer, som er overfglsomme (allergiske) over for eptacog alfa,
muse-, hamster- eller okseproteiner eller nogen af de gvrige indholdsstoffer.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er NovoSeven godkendti EU?

Hos patienter med blgdningsforstyrrelser har NovoSeven vist sig at veere effektivt til at forebygge og
kontrollere blgdningsepisoder, ogsd efter operation. Hos kvinder, der oplever alvorlig postpartum
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blgdning, som ikke kan kontrolleres effektivt med uterotoniske laegemidler, reducerer NovoSeven
behovet for kirurgiske procedurer til kontrol af blgdningen. Det Europaeiske Leegemiddelagentur
konkluderede derfor, at fordelene ved NovoSeven opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af NovoSeven?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af NovoSeven.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af NovoSeven Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved NovoSeven vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om NovoSeven

NovoSeven fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. februar 1996.

Yderligere information om NovoSeven findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2022.
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