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NovoEight (turoktokogas alfa)

NovoEight apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra NovoEight ir kam jis vartojamas?

NovoEight - tai vaistas, kuris naudojamas hemofilija A, paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia
VIII faktoriaus trikumas, sergantiems pacientams kraujavimui sustabdyti arba jo profilaktikai.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos turoktokogo alfa.

Kaip vartoti NovoEight?

v —

turin¢iam hemofilijos gydymo patirties.

NovoEight SvirkSc¢iamas | vena. Dozé ir injekcijy daznumas priklauso nuo to, ar vaistas vartojamas
kraujavimui sustabdyti ar jo profilaktikai, taip pat nuo hemofilijos sunkumo, kraujavimo stiprumo ir
vietos bei paciento amziaus ir biiklés. Tesdamas gydyma gydytojas, atsizvelgdamas | faktoriaus VIII
kiekj kraujyje, gali pakeisti doze arba injekcijy daznuma.

ISmokyti pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susisvirksti (susvirksti) NovoEight.

Daugiau informacijos apie NovoEight vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia NovoEight?

Hemofilija A sergandiy pacienty kraujyje néra VIII faktoriaus, todél kraujas negali kreséti ir gali kilti
kraujavimas sgnariuose, raumenyse arba vidaus organuose. Veiklioji NovoEight medZziaga turoktokogas
alfa veikia taip pat kaip Zmogaus VIII faktorius ir padeda kraujui kreséti. NovoEight skiriamas siekiant
pasalinti VIII faktoriaus trikuma - jis pakeicia trikstama VIII faktoriy, o tai padeda laikinai sustabdyti
kraujavima.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kokia NovoEight nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 213 A hemofilija serganciy pacienty,
NovoEight padéjo i$vengti kraujavimo epizody ir sustabdyti kraujavima. Siuose tyrimuose NovoEight
nebuvo lyginamas su kitais vaistais.

Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 150 pacienty nuo 12 mety, paaugliams, kurie vartojo NovoEight
kraujavimui iSvengti, pasireiské vidutiniskai 5,55 kraujavimo epizodo per metus, o suaugusiesiems -
vidutiniskai 6,68 kraujavimo epizodo per metus. 403 i$ 499 kraujavimo epizody spontaniniam
kraujavimui sustabdyti naudotas NovoEight buvo jvertintas ,puikiai* arba ,gerai®. Be to, 89,4 proc.
kraujavimo epizody pavyko sustabdyti suleidus 1-2 NovoEight dozes.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 63 vaikai iki 12 mety, NovoEight gydomiems vaikams pasireiské
vidutiniskai 5,33 kraujavimo epizodo per metus. 116 iS 126 kraujavimo epizody atvejy kraujavimui
sustabdyti vartotas NovoEight jvertintas ,puikiai* arba ,gerai®. Be to, 95,2 proc. kraujavimo epizody
pavyko sustabdyti suleidus 1-2 NovoEight dozes.

Kokia rizika susijusi su NovoEight vartojimu?

Vartojant NovoEight padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijos retos, bet kartais jos gali komplikuotis |
sunkias alergines reakcijas. Kai kuriems pacientams gali susidaryti VIII faktoriaus inhibitoriai ir del to
vaistas gali nustoti veikti ir sustabdyti kraujavima gali biiti sunku. Sie inhibitoriai yra antikiinai, kuriuos
imuniné sistema (natdrali organizmo apsauga) pradeda gaminti reaguodama | VIII faktoriy.

NovoEight negalima vartoti pacientams, kurie yra alergiski ziurkéno baltymames.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél NovoEight buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad NovoEight nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES. Agentiira priéjo prie iSvados, jog jrodyta, kad NovoEight veiksmingas
siekiant sustabdyti kraujavima ir iSvengti kraujavimo epizody ir kad jo poveikis panasus | kity,

VIII faktoriaus preparaty. Nuspresta, kad NovoEight saugumo charakteristikos taip pat panasios | kity
VIII faktoriaus preparaty.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
NovoEight vartojimag?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo NovoEight
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, NovoEight vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. NovoEight Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie NovoEight

NovoEight buvo registruotas visoje ES 2013 m. lapkric¢io 13 d.

Daugiau informacijos apie NovoEight rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-12.
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