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NovoSeven (eptakog alfa)

Pregled informacija o lijeku NovoSeven i zasto je odobren u EU-u

Sto je NovoSeven i za $to se koristi?

NovoSeven je lijek za epizode krvarenja i sprijeCavanje krvarenja nakon kirurskih postupaka.
Primjenjuje se za lijeCenje sljededih stanja:

e prirodene hemofilije (poremecaja krvarenja koji je prisutan od rodenja) u bolesnika kod kojih su se
razviliili se o¢ekuje da ¢e se razviti ,inhibitori” (protutijela) protiv faktora VIII ili IX

o stecene hemofilije (bolesti krvarenja koju uzrokuje razvoj inhibitora faktora VIII)
e prirodenog nedostatka faktora VII

¢ Glanzmannove trombastenije (rijetkog poremecaja krvarenja) koji se ne moze lijeciti transfuzijom
trombocita (krvnih tjeleSaca koja pospjesuju zgrusavanje krvi).

Lijek se takoder koristi za lijeCenje bolesnika s teSkim postpartalnim krvarenjem (ozbiljno krvarenje
nakon poroda), kada lijekovi koji stimuliraju misice maternice na stezanje (uterotonicni lijekovi) nisu
ucinkoviti u kontroli krvarenja.

Lijek NovoSeven sadrzi djelatnu tvar eptakog alfa.

Kako se NovoSeven primjenjuje?

NovoSeven se izdaje samo na recept. Kada se primjenjuje za lijeCenje epizoda krvarenja ili
sprjecavanje krvarenja nakon kirur§kog zahvata, lije€enje treba zapoceti pod nadzorom lije¢nika s
iskustvom u lije¢enju hemofilije ili poremecaja krvarenja.

Lijek je dostupan u obliku praska i otapala od kojih se priprema otopina za intravensku injekciju. Doza
ovisi 0 stanju i tjelesnoj tezini bolesnika te o vrsti krvarenja.

Bolesnici ili njegovatelji mogu sami davati NovoSeven nakon Sto su prosli odgovarajucu obuku. Vise
informacija o primjeni lijeka NovoSeven procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje NovoSeven?

Djelatna tvar lijeka NovoSeven, eptakog alfa, gotovo je identi¢na ljudskoj bjelancevini naziva faktor VII
i djeluje na isti nacin. Faktor VII u tijelu sudjeluje u procesu zgrusavanja krvi. Aktivira drugi faktor
naziva faktor X, koji pokrece postupak zgruSavanja krvi na mjestu krvarenja. Aktivacijskim faktorom X
NovoSeven moze pomoci u kontroli krvarenja kada su ¢imbenici zgruSavanja tijela smanjeni, odsutni ili
ne funkcioniraju ispravno.

Bududi da faktor VII izravno djeluje na faktor X, neovisno o faktorima VIIIiIX, NovoSeven se moze
primjenjivati u bolesnika s hemofilijom koji su razvili inhibitore za faktor VIII ili IX. NovoSeven se moze
primjenjivati i kao nadomjestak faktora VII u bolesnika s nedostatkom faktora VII.

Koje su koristi od lijeka NovoSeven utvrdene u ispitivanjima?

NovoSeven je ispitivan u bolesnika s hemofilijom i u bolesnika s nedostatkom faktora VII. Glavno
mjerilo u¢inkovitosti bio je broj epizoda krvarenja koje su uspjesno kontrolirane.

U ispitivanju koje je ukljucivalo 61 bolesnika s hemofilijom koji su razvili inhibitore, primjenom lijeka
NovoSeven ucinkovito je bilo kontrolirano 84 % od 57 slucajeva ozbiljnog krvarenja i 59 % od

38 slucajeva kirurskog krvarenja. U drugom ispitivanju kojim je obuhvaceno 60 bolesnika s blagim do
umjerenim epizodama krvarenja, u kojem je ispitivano moze li se NovoSeven primijeniti u kuénom
okruzenju, 90 % epizoda krvarenja bilo je ucinkovito kontrolirano.

Podatci o primjeni lijeka NovoSeven u bolesnika s Glanzmannovom trombastenijom dobiveni su iz
registra bolesnika lijecenih tim lijekom, a pokazali su da je lijec¢enje lijekom NovoSeven bilo uspjesno u
79 % epizoda krvarenja (262 od 333) i u 88 % kirurskih zahvata (140 od 159).

NovoSeven je takoder ispitivan u bolesnika s teskim postpartalnim krvarenjem. Kada se lijek daje uz
standardnu skrb, utvrdeno je da je djelotvorniji od same standardne skrbi u kontroli krvarenja, Sto se
mjeri potrebom kirurskog zahvata za blokiranje ili vezivanje krvne Zzile koja krvari (embolizacija ili
ligacija) radi zaustavljanja krvarenja. U ispitivanju koje je obuhvatilo 84 Zene s teSkim postpartalnim
krvarenjem Cije se krvarenje nije moglo kontrolirati uterotoni¢kim lijekom, za 50 % (21 od 42) Zena
lijeCenih lijekom NovoSeven uz standardnu skrb bila je potrebna embolizacija i/ili vezivanje kako bi se
zaustavilo krvarenje, u usporedbis 83 % (35 od 42) zZena koje su samo primile standardnu skrb.

Koji su rizici povezani s lijekom NovoSeven?

Najcesce nuspojave lijeka NovoSeven (koje se mogu javiti u manje od 1 na 100 bolesnika) jesu venski
tromboembolijski dogadaji (problemi uzrokovani krvnim ugruscima u venama), osip, pruritus (svrbez),
urtikarija (koprivnjaca), vrudica i smanjena ucinkovitost lijeCenja.

NovoSeven se ne smije upotrebljavati kod osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na eptakog alfa,
bjelancevine misa, hrcka ili krave te na bilo koji drugi sastojak.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek NovoSeven odobren u EU-u?

U bolesnika s poremecajima krvarenja NovoSeven se pokazao ucinkovitim u sprjeCavanju i kontroli
epizoda krvarenja, uklju¢ujucii nakon kirurskog zahvata. U Zena s teskim postpartalnim krvarenjem
koje se ne moze ucinkovito kontrolirati uterotoni¢kim lijekovima, NovoSeven smanjuje potrebu za
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kirurskim zahvatima za kontrolu krvarenja. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi
od lijeka NovoSeven nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka NovoSeven?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka NovoSeven nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka NovoSeven kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene
za lijek NovoSeven pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku NovoSeven

Lijek NovoSeven je dobio odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 23. veljace
1996.

Vise informacija o lijeku NovoSeven nalazi se na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 5. 2022.
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