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Prehled pro pripravek NovoSeven a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek NovoSeven a k cemu se pouziva?
Pripravek NovoSeven je |écivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé krvacivych prihod a k prevenci
krvaceni po chirurgickém zékroku. Pouziva se u pacientd s témito onemocnénimi:

e vrozena hemofilie (porucha krvacivosti, ktera se vyskytuje jiz od narozeni), u kterych se vytvorily
Linhibitory™ (protilatky) faktorl VIII nebo IX nebo se jejich vytvoreni oc¢ekava,

o ziskana hemofilie (krvécivé onemocnéni zplsobené vytvoFenim inhibitorl faktoru VIII),
e vrozeny nedostatek faktoru VII,

e Glanzmannova trombastenie (vzacna porucha krvacivosti), kterd nemdze byt Ié¢ena transfuzi
krevnich destiCek (slozek, které napomahaji srazeni krve).

Tento I&&ivy pripravek se pouziva také k 1é¢bé pacientll se zdvaznym poporodnim krvacenim, u nich
lé&ivé pFipravky, které stimuluji stahovani svald délohy (uterotonika), nejsou pfi kontrole krvaceni
ucinné.

Pripravek NovoSeven obsahuje IéCivou latku eptakog alfa.

Jak se pripravek NovoSeven pouziva?

Vydej pripravku NovoSeven je vazan na lékarsky predpis. Pokud se pfipravek pouziva k 1é¢bé
krvacivych pfihod nebo k prevenci krvaceni po chirurgickém zakroku, Ié¢ba by méla byt zahajena pod
dohledem lékare, ktery ma zkusSenosti s [é¢bou hemofilie nebo poruch krvacivosti.

Pripravek je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injek¢ni roztok pro
podani do zily. Davka zavisi na stavu a télesné hmotnosti pacienta a na typu krvaceni.

Po patfricném zaskoleni mohou pripravek NovoSeven podavat sami pacienti nebo osoby, které je
oSetruji. Vice informaci o pouzivani pripravku NovoSeven naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe &ilékarnika.
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Jak pripravek NovoSeven plsobi?

Léciva latka v pripravku NovoSeven, eptakog alfa, je témér shodna s lidskym proteinem zvanym faktor
VII a plsobi stejnym zplsobem. Faktor VII se v lidském téle podili na srdZeni krve. Aktivuje jiny faktor
zvany faktor X, ktery spousti proces srazeni krve v misté krvaceni. Prostfednictvim aktivace faktoru X
pripravek NovoSeven pomaha kontrolovat krvaceni, pokud dojde ke snizeni mnozstvi nebo nedostatku
faktor( srazlivosti ptitomnych v téle nebo pokud tyto faktory nefunguji, jak by mély.

Vzhledem k tomu, Ze faktor VII plsobi na faktor X pfimo, nezavisle na faktorech VIII a IX, pfipravek
NovoSeven Ize pouZit u pacientl s hemofilii, u kterych se vytvofily inhibitory faktoru VIII nebo IX.
Pripravek NovoSeven mize byt rovnéZ pouzit jako ndhrada chybéjiciho faktoru VII u pacientl

s nedostatkem tohoto faktoru.

Jaké prinosy pripravku NovoSeven byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek NovoSeven byl zkouman u pacientl s hemofilii a u pacientl s nedostatkem faktoru VII.
Hlavnim méritkem ucinnosti byl pocet krvacivych prihod, které byly ucinné kontrolovany.

Ve studii, do které bylo zatazeno 61 pacientll s hemofilii, u nichZ se vytvofily inhibitory, bylo
pfipravkem NovoSeven ucinné kontrolovano 84 % z 57 zavaznych krvacenia 59 % z 38 krvacivych
piihod v souvislosti s chirurgickym zakrokem. V jiné studii, do které bylo zarazeno 60 pacientl

s mirnymi az stfedné zavaznymi krvacivymi pfihodami a ktera se zamérila na to, zda by pripravek
NovoSeven mohl byt pouzivan v domacim prostiedi, bylo ac¢inné kontrolovano 90 % krvacivych pfihod.

Udaje o pouzivani piipravku NovoSeven u pacientt s Glanzmannovou trombastenii byly ziskany
z registru pacientd l1é¢enych timto piipravkem. Tyto (daje prokdzaly, ze lé¢ba pripravkem NovoSeven
byla Usp&3na u 79 % (262 z 333) krvacivych piihod a 88 % (140 ze 159) chirurgickych zakrokd.

Piipravek NovoSeven byl zkouman také u pacientl se zdvaZznym poporodnim krvacenim. P¥i podavani
pripravku v kombinaci se standardni péci bylo zjisténo, ze pfi kontrole krvaceni je 4¢innéjsi nez
samotna standardni péce. To se posuzovalo podle nutnosti provedeni chirurgického zakroku
spocivajiciho v zablokovani nebo podvazani krvacivé krevni cévy (embolizace nebo ligace) za Ucelem
zastaveni krvaceni. Ve studii, do které bylo zafazeno 84 Zen se zavaznym poporodnim krvacenim,
jejichz krvaceni nebylo mozné kontrolovat uterotonikem, byla k zastaveni krvaceni zapotrebi
embolizace a/nebo ligace u 50 % (21 ze 42) zen léCenych pripravkem NovoSeven v kombinaci se
standardni péci ve srovnanis 83 % (35 ze 42) zen, kterym byla poskytnuta pouze standardni péce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NovoSeven?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku NovoSeven (které mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
jsou zilni tromboembolické pFihody (potize zplsobené krevnimi srazeninamiv Zilach), vyrazka, pruritus
(svédeéni), koprivka, horecka a snizena ucinnost 1écby.

Pripravek NovoSeven nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na eptakog alfa, mysi, kfecci nebo
hovézi proteiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku.

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

U pacientl s poruchami krvacivosti bylo prokdzano, ze pfipravek NovoSeven je G¢inny pfi prevenci a
kontrole krvacivych pfihod, a to i po chirurgickém zakroku. U Zen se zavaznym poporodnim krvacenim,
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které nelze G¢inné kontrolovat uerotoniky, snizuje pripravek NovoSeven nutnost chirurgickych zakrok@
ke kontrole krvaceni. Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
NovoSeven prevysuiji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku NovoSeven?

Do souhrnu Udajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku NovoSeven, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku NovoSeven pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem NovoSeven jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkera nezbytna opatrfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku NovoSeven

Pripravku NovoSeven bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. Gnora 1996.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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