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NovoSeven (alfa-eptakog)
A NovoSeven-re vonatkozé attekintés és az EU-ban torténo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a NovoSeven és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A NovoSeven-t a vérzéses epizdédok kezelésére és a m(itéti beavatkozasokat kbvetd vérzés
megel6zésére alkalmazzak. Az alabbi betegcsoportoknal alkalmazzak:

e velesziletett hemofiliaban (sziiletéstél fennalld vérzési rendellenesség) szenvedd betegek, akik
szervezetében a VIII-as vagy IX-es faktorokkal szemben ,gatlok” (antitestek) termel6dtek vagy
varhatdéan termelédni fognak;

e szerzett hemofilidban szenvedd betegek (a VIII-as faktorral szembeni gatldk spontan képzddése
altal okozott vérzéses megbetegedés);

e velesziletett VII-es faktor hidnyban szenvedé betegek;

e Glanzmann-féle trombaszténidban (egy ritka vérzési rendellenesség) szenvedé betegek, akik
vérlemezke-transzfizidéval (a véralvadast el6segité 6sszetevék) nem kezelhetdk.

A gydgyszert sulyos posztpartum vérzésben (sulyos vérzés a szlilés utan) szenvedo betegek kezelésére
is alkalmazzak, amikor a méhizmok 6sszehlzdédasat serkentd (uterotonikus) gydgyszerek nem
hatdsosak a vérzés kontrollalasaban.

A NovoSeven hatéanyaga az alfa-eptakog.
Hogyan kell alkalmazni a NovoSeven-t?

A NovoSeven csak receptre kaphatd. A vérzéses epizdodok kezelésére vagy a mitét utani vérzés
megel&zésére alkalmazott kezelést a hemofilia vagy vérzési rendellenességek kezelésében jartas orvos
feligyelete alatt kell megkezdeni.

A gydgyszer por és oldoszer formajaban kaphatd, amelyekbdl vénaba adandé oldatos injekcid
készithet6. Az adag a beteg allapotatdl, testtomegétdl és a vérzés tipusatdl fligg.
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A betegek vagy apolék megfeleld betanitast kovetden akar maguk is beadhatjak a NovoSeven-t. A
NovoSeven alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoSeven?

A NovoSeven hatdanyaga, az alfa-eptakog majdnem megegyezik a VII-es faktornak nevezett human
proteinnel, és ugyanugy fejti ki hatasat. A szervezetben a VII-es faktor részt vesz a véralvadasban.
Aktival egy masik faktort, az igynevezett X-es faktort, amely a vérzés helyén beinditja a véralvadasi
folyamatot. A X-es faktor aktivalasaval a NovoSeven segit szabdlyozni a vérzést, ha a szervezet sajat
véralvadasi faktorai csokkent szamban vannak jelen, hianyoznak vagy nem miikoédnek megfelelGen.

Mivel a VII-es faktor a VIII-as és IX-es faktoroktdl fliggetlenil, kézvetlentl a X-es faktorra hat, a
NovoSeven alkalmazhatd azoknal a hemofilids betegeknél, akiknél a VIII-as vagy IX-es faktorral
szembeni gatlok alakultak ki. A NovoSeven-ta VII-es faktor hidnyaban szenvedd betegeknél a hidanyzé
VII-es faktor potldsara is alkalmazzak.

Milyen eldnyei voltak a NovoSeven alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NovoSeven-t hemofilids betegeknél, valamint VII-es faktor-hidnyban szenvedo betegeknél
tanulmanyoztak. A hatdsossag f6 mutatdja a hatdsosan szabalyozott vérzéses epizdédok szama volt.

Egy 61, gatldkat mutatd hemofilidban szenvedo beteg részvételével végzett vizsgalatban az 57 sulyos
vérzés 84%-at, a 38 sebészeti vérzésnek pedig az 59%-at szabalyozta hatékonyan a NovoSeven. Egy
masik, 60, enyhe vagy kézepesen sulyos vérzéses epizédokban szenveds beteg bevonasaval végzett, a
NovoSeven otthoni kérnyezetben torténé alkalmazasara iranyuld vizsgalatban a gyégyszer a vérzéses
epizédok 90%-at hatasosan szabalyozta.

A Glanzmann-féle trombaszténias betegekre vonatkozo6 adatok a gyogyszerrel kezelt betegek
nyilvéantartdsdbdl szarmaznak. Ezek alapjan a NovoSeven-nel végzett kezelés a vérzéses epizddok
79%-aban (333 esetbdl 262-ben) és a mitétek 88%-aban (159 esetbdl 140-ben) volt sikeres.

A NovoSeven-t sllyos posztpartum vérzésben szenvedd betegeknél is vizsgaltak. A szokasos ellatassal
egyltt alkalmazva a gyégyszer hatdsosabbnak bizonyult az 6nmagaban alkalmazott standard
kezelésnél a vérzés szabalyozasaban, amit az alapjan mértek, hogy a vérzés megallitdsahoz sziikség
volt-e a véredény blokkolasara vagy lekotésére iranyuld sebészeti beavatkozasra (embolizacié vagy
ligacio). Egy vizsgdlatban, amelyben 84 olyan, sllyos posztpartum vérzésben szenvedd né vett részt,
akiknek a vérzése uterotonikus gydgyszerrel nem volt kontrollalhatdé, a NovoSeven és a szokasos
ellatas kombinacidjaval kezelt n6k 50%-anal (42-bél 21-nél) volt sziikség embolizaciéra és/vagy
ligaciora a vérzés megallitdsdhoz, szemben a csak standard kezelésben részesulé nék 83%-aval (42-
bl 35).

Milyen kockazatokkal jar a NovoSeven alkalmazasa?

A NovoSeven leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a vénas
tromboembdlids események (vérrogok altal okozott problémak), kittés, viszketés, csalankiltés, |az és
a kezelés cs6kkent hatékonysaga.

A NovoSeven nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az alfa-
eptakoggal, az egér-, horcsdg- vagy szarvasmarha-fehérjével vagy, a készitmény barmely mas
Osszetevbjével szemben.
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A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban taldlhatd.

Miért engedélyezték a NovoSeven forgalomba hozatalat az EU-ban?

Vérzészavarokban szenveds betegeknél a NovoSeven hatékonynak bizonyult a vérzéses epizédok
megel6zésében és kontrollalasaban, a mltétet kovetden is. Azoknal a néknél, akiknél stlyos
posztpartum vérzés jelentkezik, amelyet az uterotonikus gyogyszerekkel nem lehet hatékonyan
kontrolldlni, a NovoSeven cstkkenti a vérzés kontrolldldsdhoz szilkséges m(itéti beavatkozasok
szikségességét. Az Eurdpai Gyogyszerligynékség megallapitotta, hogy a NovoSeven alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

A NovoSeven biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és 6vintézkedések feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtdjékoztatéban.

A NovoSeven alkalmazasa sordn jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden més gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A NovoSeven alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A NovoSeven-nel kapcsolatos egyéb informacio

1996. februar 23-an a NovoSeven az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt kapott.

A NovoSeven-nel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 05-2022.
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