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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSIIMTOS PARAISKOS KEISTI
NOVOSEVEN
REGISTRAVIMO LIUDIJIMA

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): eptakogas alfa (aktyvintas)

2006 m. balandzio 3 d. bendrové Novo Nordisk A/S oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaisty
komitetui (CHMP) apie savo ketinimg atsiimti paraiSka dél naujos NovoSeven indikacijos gydant
suaugusius pacientus nuo Umaus vidinio kraujavimo smegenyse siekiant sustabdyti kraujavima ir
pagerinti klinikinius duomenis.

Kas yra NovoSeven?

NovoSeven — tai milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, kuriame yra veikliosios medziagos eptakogo
alfa (aktyvuoto zmogaus rekombinantinio kres¢jimo faktoriaus VII). NovoSeven buvo patvirtintas
Europos Sajungoje nuo 1996 metu.

NovoSeven skiriamas kraujavimo gydymui ir kraujavimo profilaktikai ligoniams, kuriems atliekamos
chirurginés operacijos, ir kurie serga hemofilija bei kuriy organizme atsirado ,,inhibitoriy” (antikiiny)
VIII ir IX faktoriams. Jis taip pat skiriamas pacientams, sergantiems igyta hemofilija, bei pacientams,
kuriems nustatytas jgimtas faktoriaus VII nepakankamumas, ir tiems, kurie serga Glanzmann
trombastenija (retu kraujavimo sutrikimu), kuri negali btiti gydoma perpilant trombocitus.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti NovoSeven?

NovoSeven turéjo biiti vartojamas suaugusiy pacienty, kuriems pasireiskia kraujavimas smegenyse
(vidinis kraujavimas smegenyse), gydymui. Buvo tikimasi, kad NovoSeven sumazins kraujavima ir
taip sumazins vidinio kraujavimo smegenyse padarinius.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti NovoSeven?

NovoSeven sudétyje yra eptakogo alfa (aktyvuoto), kuris yra kraujo kreséjimo fakoriaus proteinas.
Zmogaus organizme eptakogas alfa veikia kaip viena i§ kraujo koaguliacijos (kre$¢jimo) medziagy —
faktorius VII. Ji skatina kito kreséjimo faktoriaus trombino gamyba daleliy, i§ kuriy susidaro kraujo
kresuliai (trombocituy), pavirsiuje, o tai padeda suformuoti stabilius kreSulius kraujavimo vietoje. Kai
pasireiSkia vidinis kraujavimas smegenyse, tikimasi, kad NovoSeven sustabdys kraujavima ir
kraujavimo plitima ir taip pagerins paciento bukle

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Bendrove pateiké trijuy tyrimy, kuriuose i§ viso dalyvavo 486 pacientai, rezultatus. Pagrindiniame
tyrime dalyvavo 399 pacientai (kuriy vidutinis amzius buvo 66 metai). Jo metu buvo lyginamas triju
NovoSeven ir placebo doziy (gydomojo poveikio neturin¢iy medziagy) veiksmingumas. NovoSeven
veiksmingumas buvo vertinamas stebint jo poveiki smegeny viduje iSsiliejusio kraujo tiiriui, kuris
buvo nustatomas skenavimo buidu (tiirio procentinis pokytis po 24 valandy gydymo NovoSeven arba
placebu).

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli priekj, kai ji buvo atsiimta?

Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 157 dienas.

Paprastai CHMP priima nuomong per 90 dieny po to, kai gaunama paraiska keisti registracijos
liudijima (3 laikotarpi galima pratgsti dar 90 dieny). CHMP paskelbus nuomong, Europos Komisija
paprastai pratgsia registravimo liudijima mazdaug per 6 savaites.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP klausimy sara$a paraiskos
atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad NovoSeven
negali biti registruotas pacienty, kuriems pasireiskia iimus vidinis kraujavimas smegenyse, gydymui.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

Didziausia susiripinima CHMP kélé tai, kad nebuvo pakankamai duomeny, jog bty galima jvertinti
NovoSeven nauda ir potencialig rizika gydant vidinj kraujavima smegenyse. Pateikti duomenys rodo,
kad NovoSeven turi poveiki issiliejusio kraujo tiiriui, taiau néra aisku, kaip Sis poveikis gali pagerinti
paciento bukle, ypac skiriant Siai indikacijai pasirinkta dozg. Be to, susirtipinima kélé su $ia indikacija
siejami Salutiniai tromboemboliniai reiSkiniai (pernelyg intensyvus kreséjimas), taCiau gydyty
pacienty skai¢ius buvo pernelyg mazas, kad CHMP galéty sulyginti $ia rizika su potencialia nauda.
Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad vaisto nauda nebuvo pakankamai
parodyta ir ji neatsvéré nustatytos rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, kuriame ji informuoja EMEA apie paraiskos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios pasekmés dél paraiskos atsiémimo pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
ir (arba) NovoSeven vartojimo labdaros tikslu programose?
Bendrové pranes¢é CHMP, kad dabartiniai NovoSeven, naudojamo stabdant vidini kraujavima

Kokios bus pasekmés vartojant NovoSeven kitoms indikacijoms?
Jokiy vaisto NovoSeven skyrimo pagal kitas indikacijas, kurioms yra iSduotas registracijos liudijimas,
pasikeitimy néra, o iki Siol Zinoma vaisto vartojimo nauda bei rizika lieka nepakitusi.
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