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NovoThirteen (katridekakog)

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

Sto je NovoThirteen i za $to se koristi?

NovoThirteen je lijek za sprjeCavanje prekomjernog krvarenja u bolesnika s naslijedenim poremecéajem
grusanja krvi naziva ,nedostatak faktora XIII podjedinice A”. Koristi se za sprjeCavanje krvarenja i
lijeCenje svih epizoda krvarenja koje se pojavljuju tijekom preventivnog lijeCenja.

NovoThirteen sadrzi djelatnu tvar katridekakog.

Kako se NovoThirteen primjenjuje?

NovoThirteen se izdaje samo na recept, a lijeCenje lijekom mora se zapoceti pod nadzorom lijec¢nika
iskusnog u lijeCenju rijetkih poremecaja krvarenja.

NovoThirteen se daje injekcijom u venu. Za prevenciju se daje jednom mjesecno kao dugotrajna
terapija. Doza se odreduje na temelju tjelesne tezine bolesnika te, ponekad, na temelju razine faktora
XIII u krvi. Za lijeCenje epizoda krvarenja tijekom preventivnog lijeCenja bolesniku se daje jedna doza
na temelju tjelesne tezine bolesnika ili za sprjeCavanje krvarenja kod manjih kirurskih zahvata na
temelju razine faktora XIII.

Za vise informacija o primjeni lijeka NovoThirteen procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje NovoThirteen?

Faktor XIII je protein koji sudjeluje u postupku grusanja krvi. Specificna komponenta faktora XIII
naziva podjedinica A povecava snagu ugruska i sprjeCava daljnje krvarenje. Bolesnici oboljeli od
prirodenog nedostatka faktora XIII podjedinice A nemaju dovoljno podjedinice A ili ona ne djeluje
ispravno zbog ¢ega su podlozni prekomjernom krvarenju. Djelatna tvar lijeka NovoThirteen,
katridekakog, ima istu kemijsku strukturu kao humani faktor XIII podjedinice A. NovoThirteen djeluje
tako da osigurava faktor XIII podjedinice A, Sto pomaze u sprjeCavanju krvarenja u ovih bolesnika.

Koje su koristi od lijeka NovoThirteen utvrdene u ispitivanjima?

NovoThirteen je ispitan u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 41 bolesnika i djecu stariju od
6 godina s prirodenim nedostatkom faktora XIII podjedinice A koji su prethodno lijeceni lijekovima koji
su sadrzavali faktor XIII. U prosjeku je svaki bolesnik koji je preventivno lije¢en lijekom NovoThirteen
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godisnje imao otprilike 0,15 epizoda krvarenja koja su zahtijevala lijeCenje faktorom XIII. Za
usporedbu, bolesnici lijeCeni drugim lijekom koji je sadrzavao faktor XIII i koji se davao kada je to bilo
potrebno za kontrolu krvarenja imali su otprilike 2,9 epizoda godisnje.

Sigurnost primjene i ucinkovitost lijeka NovoThirteen u Sestero djece mlade od 6 godina podrzana je
podatcima prikupljenima iz dugoro¢nog ispitivanja tijekom kojeg su bolesnici primali lijek NovoThirteen
kako bi se sprijecilo krvarenje. U djece lijeCene lijekom NovoThirteen nisu se javile epizode krvarenja.

Daljnjim ispitivanjem praceno je 30 bolesnika koji su primali lijek NovoThirteen za prevenciju. U Sest
epizoda krvarenja kao posljedica ozljede koja su zahtijevala primjenu lijeka koji sadrzava faktor XIII
pet bolesnika lijeceno je jednom dozom lijeka NovoThirteen s dobrim rezultatima. Krvarenje se na
zadovoljavajudi nacin drzalo pod kontrolom i u bolesnika koji je primio jednu dozu lijeka NovoThirteen
prije dva manja kirurska zahvata.

Koji su rizici povezani s lijekom NovoThirteen?

Najcescéa nuspojava lijeka NovoThirteen (koja se moze javiti u vise od 1 na 3 osobe) jest glavobolja.
Druge Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) su leukopenija (nizak broj bijelih
krvnih stanica, ukljucujuci neutrofila koji se bore protiv infekcija), bol u rukama i nogama, bol na
mjestu injekcije i prisutnost protutijela koja se vezu na faktor XIII i malog broja fragmenata proteina u
krvi naziva ,fibrinski D-dimer”.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka NovoThirteen potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek NovoThirteen odobren u EU-u?

Glavno je ispitivanje pruZilo zadovoljavajuce rezultate o ucinkovitosti preventivne dugotrajne primjene
lijeka NovoThirteen kod prirodenog nedostatka faktora XIII podjedinice A, bududi da tijekom lijeCenja
nije doslo do ozbiljnih ili po zivot opasnih krvarenja. Nadalje, u bolesnika koji su ve¢ primali
preventivno lijeCenje, pojedinacna primjena lijeka NovoThirteen bila je ucinkovita u lijecenju epizoda
krvarenja. Nisu zabiljezene ozbiljne nuspojave pri dugotrajnoj primjeni lijeka NovoThirteen.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka NovoThirteen nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka NovoThirteen?

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

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

Ostale informacije o lijeku NovoThirteen

Lijek NovoThirteen dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 3. rujna 2012.

Vise informacija o lijeku NovoThirteen dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Sazetak je posljednji put azuriran u 8. 2020.
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