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NovoEight (alfa-turoktokog)

A NovoEight-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a NovoEight és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A NovoEight az A. tipusi hemofiliaban (a VIII-as faktor hianya altal okozott, 6rokletes
vérzékenységben) szenvedd betegeknél a vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazott gydgyszer.

A gyogyszer hatéanyaga az alfa-turoktokog.
Hogyan kell alkalmazni a NovoEight-et?

A NovoEight csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalt orvos feliigyelete
mellett kell megkezdeni.

A NovoEight vénas injekcié formajaban kaphatd. A kezelés dozisa és gyakorisaga attdl fiigg, hogy a
gyogyszert a vérzés kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fligg a hemofilia
sllyossagatol, a vérzés kiterjedésétil és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg életkoratdl és allapotatol.
Folyamatos kezelés esetén a kezelGorvos a VIII-as faktor vérszintjének megfeleléen mddosithatja az
injekcio adagjat és gyakorisagat.

A betegek vagy gondozéik megfelel6 betanitas utdn maguk is beadhatjak a NovoEight-et.

A NovoEight alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoEight?

Az A. tipusu hemofilidban szenved6 betegeknél a VIII-as faktor hidnya megakadalyozza a véralvadast,
ami olyan probléméakhoz vezethet, mint példaul az izliletek, izmok vagy belsd szervek vérzése. A
NovoEight hatdanyaga, az alfa-turoktokog ugyanugy fejti ki hatasat mint a természetes VIII-as faktor,
azaz elOsegqiti a vér alvadasat. A NovoEight a hianyzo VIII-as faktor pétlasaval helyredllitja a VIII-as
faktor hianyt, és ezaltal atmenetileg szabdlyozza a vérzékenységet.
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Milyen el6nyei voltak a NovoEight alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Osszesen 213, A. tipust hemofilidban szenvedd beteg részvételével végzett, két f6 vizsgalatban a
NovoEight hatasos volt a vérzéses epizédok megel6zésében és kezelésében. Egyik vizsgalatban sem
hasonlitottdk 0ssze a NovoEight-et mas gydgyszerekkel.

Az els6 vizsgalatban, amelyben 150, 12 éves és id6sebb beteg vett részt, azon serdiilék esetében, akik
NovoEight-et kaptak a vérzés megel6zésére, évente atlagosan 5,55 vérzéses epizdd fordult eld, a
felnOtteknél ez az arany atlagosan évi 6,68 vérzéses epizdd volt. A spontan vérzések kezelésére
alkalmazva a NovoEight-et a 499 vérzéses epizod kozil 403 kezelése esetében ,kivalénak” vagy
~Jonak” értékelték. Ezenkivil, a vérzéses epizédok 89,4%-a 1 vagy 2 adag NovoEight alkalmazasa utan
megsz(int.

A 63, 12 év alatti gyermek részvételével végzett masodik vizsgalatban a NovoEight-tel kezelt
gyermekek esetében a vérzéses epizédok szama évente atlagosan 5,33 volt. A NovoEight-et a 126
vérzéses epizdd koziil 116 kezelése esetében ,kivaldnak” vagy ,jénak” értékelték. Ezenkivil, a
vérzéses epizddok 95,2%-a 1 vagy 2 adag NovoEight alkalmazasa utan megsz(int.

Milyen kockazatokkal jar a NovoEight alkalmazasa?

Tulérzékenységi (allergids) reakciok ritkan eléfordulhatnak a NovoEight alkalmazasa mellett, és egyes
esetekben sulyos allergias reakcidkig sulyosbodhatnak. Egyes betegeknél VIII-as faktor gatldok
alakulhatnak ki, amelyek ledllithatjak a gyogyszer miikodését, ami a vérzés kontrolljanak elvesztését
eredményezi. Ezek a gatlok olyan antitestek, amelyeket az immunrendszer (a szervezet természetes
védekezd rendszere) termel a VIII-as faktorral szemben.

A NovoEight nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik allergiasak a horcség eredetli fehérjékre.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a NovoEight forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a NovoEight alkalmazasanak elonyei
meghaladjék a kockdzatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugynékség
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a NovoEight hatasos a vérzéses epizodok kezelésében és
megeldzésében, és hatasai hasonldak mas VIII-as faktor termékekéhez. A NovoEight biztonsdgossagi
profiljat szintén hasonldnak itélték az egyéb VIII-as faktor termékekhez.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a NovoEight biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A NovoEight biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A NovoEight alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A NovoEight alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A NovoEight-tel kapcsolatos egyéb informacio

2013. november 13-an a NovoEight az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NovoEight-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2019.
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