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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

NovoThirteen
katridekakogs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par NovoThirteen. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par NovoThirteen lieto3anu.

Kas ir NovoThirteen?

injekciju Skiduma pagatavosanai.
Kapeéc lieto NovoThirteen?

NovoThirteen lieto ilgstosSai asinoSanas novérsanai pacientiem ar “iedzimtu XIII faktora A apakstipa
deficitu”. Sis ir iedzimts asinsreces traucéjums, kam raksturigas asino$anas epizodes.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto NovoThirteen?

Arstéana ar NovoThirteen jasak retu asinsreces traucéjumu arsté$ana pieredzéjusda arsta uzraudziba.
Pirms arstésanas saksSanas diagnoze jaapstiprina ar piemérotam parbaudém.

Ieteicama deva ir 35 starptautiskas vienibas (SV) uz kilogramu kermena svara vienreiz ménesi. So
devu ievada vienreizé&jas I€nas injekcijas veida véna. Noteiktas situacijas arsts var nolemt pielagot
devu, kada nepiecieSama asinoSanas novérsanai, pamatojoties uz XIII faktora limeni pacienta asinis.

Ka NovoThirteen darbojas?

XIII faktors ir asinsreces procesa iesaistita olbaltumviela. Specifiska XIII faktora komponente, ko dévé
par A apakstipu, ir iesaistita asins trombu stabilizéSana un tromba izturibas palielinasana. Pacientiem ar
iedzimtu XIII faktora A apakstipa deficitu nav pietiekami daudz XIII faktora A apakstipa vai tas
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nedarbojas pilnvértigi, kas pacientiem rada noslieci uz asinoSanu. NovoThirteen aktiva viela
katridekakogs strukturali ir tads pats, ka cilvéka XIII faktora A apakstips. NovoThirteen darbojas,
piegadajot XIII faktora A apakstipu, kas palidz novérst asinosanu Siem pacientiem. NovoThirteen
nedarbojas pacientiem, kuriem trikst XIII faktora B apakstips.

NovoThirteen sastava esoso XIII faktora A apakstipu izgatavo ar metodi, ko dévé par “rekombinantas
DNS tehnologiju”: to sintezeé rauga Sinas, kuras ievadits géns (DNS), kas pieskir tam spé&ju sintezét So
vielu.

Ka noritéja NovoThirteen izpéte?

NovoThirteen pétija pamatpétijuma, iesaistot 41 pieauguso un bérnus vecakus par 6 gadiem ar iedzimtu
XIII faktora A apakstipa deficitu, kas ieprieks arstéts ar XIII faktoru saturosam zalém. Pacientiem
NovoThirteen lietoja profilaktiski vienu gadu. P&tljuma vértéja asinosanas epizozu skaitu, kuru dé] sSiem
pacientiem nepiecieSama arstésana ar XIII faktoru saturo$am zalém, salidzinot ar pacientiem, kuri
nebija sanémusi NovoThirteen, pamatojoties uz ieprieks iegitiem datiem par 16 pacientiem ar iedzimtu
XIII faktora A apakstipa deficitu. PEtijumu vél par gadu pagarinaja 33 pacientiem, lai novértétu
ilgstoSas NovoThirteen terapijas droSumu.

NovoThirteen droSumu un efektivitati attieciba bérniem jaunakiem par 6 gadiem pamatoja sakotnégjie
dati, kas iegti no notiekosa ilgstosa pétijuma, kura laika pacientiem deva NovoThirteen, lai novérstu
asinosanas epizodes.

Kadas bija NovoThirteen prieksrocibas sajos pétijumos?

AsinoSanas epizozu biezums pacientiem, kuri preventivi sanem NovoThirteen, bija mazaks, neka
konstatéts ieprieks ar citam XIII faktoru saturosam zalém péc vajadzibas arstétiem pacientiem. Uz
vienu pacientu, kurs profilaktiski arstéts ar NovoThirteen, gada laika vidéji bija aptuveni

0,15 asinosanas epizodes, kuru gadijuma nepiecieSama arstésana ar XIII faktoru. To salidzinaja ar
aptuveni 2,9 epizodém gada laika uz pacientu, kurs péc nepiecieSamibas arstéts ar citam XIII faktoru
saturosam zalém.

Ilgstosa pétijuma laika bérniem jaunakiem par 6 gadiem, kurus arst&ja ar NovoThirteen, asinosanas
epizodes netika novérotas.

Kads risks pastav, lietojot NovoThirteen?

Visbiezak novérotas NovoThirteen blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes,
leikopénija (mazs balto asins Slinu skaits), pastiprinata neitropénija (mazs neitrofilo leikocitu (balto
asins slnu paveids) skaits), sapes ekstremitatés, sapes injekcijas vieta, ka ari asinis konstatétas
antivielas, kas piesaistas pie XIII faktora, un mazi olbaltumvielu fragmenti, ko déevé par fibrina D-
dimériem.

Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.

Kapec NovoThirteen tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka pamatpétijums ir sniedzis apmierinosSus rezultatus attieciba uz efektivitati, jo
arstésanas laika ar NovoThirteen smaga vai dzivibai bistama asinosana nav konstatéta. Turklat
ilgstoSas NovoThirteen lietoSanas gadijuma nekonstaté&ja bitiskas blakusparadibas. CHMP noléma, ka
pacientu ieguvums, lietojot NovoThirteen, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu NovoThirteen
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu NovoThirteen lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari NovoThirteen lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas pardod NovoThirteen, visiem arstiem, kuri varétu parakstit Sis zales, nodrosinas
arstiem un pacientiem paredzetu informacijas paketi, kas satur nozimigu informaciju par pareizu zaju
lieto3anu. Taja ir ieklauta informacija par uzglabasanas apstakliem, jo nepareiza uzglabasana péc
Skiduma pagatavosSanas var izraisit aktivéta NovoThirteen limena palielinasanos, tadéjadi palielinot
trombozes (asins trombu veidosanas asinsvados) risku, un par ievadiSanas kartibu, jo NovoThirteen XllI
faktora koncentracija ir citada, neka citam XIII faktoru saturosam zalém.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
Cita informacija par NovoThirteen

Eiropas Komisija 2012. gada 3. septembri izsniedza NovoThirteen registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns NovoThirteen EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
NovoThirteen pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2014.
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