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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAISTIBA AR NOVOSEVEN PIETEIKUMA PAR IZMAINAM
REGISTRACIJAS APLIECIBA ATSAUKSANU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): alfa eptakogs (aktivets)

Uzpeémums Novo Nordisk A/S 2006. gada 3. aprili oficiali pazinoja Cilvekiem paredz&to zalu
komitejai (CHMP) par savu vélmi atsaukt savu pieteikumu, ar kuru tas liidza apstiprinat jaunu
NovoSeven indikaciju akitas intracerebralas hemoragijas (ICH) arstéSanai pieauguSiem, lai ierobezotu
hemoragijas izplatiSanos un lai uzlabotu klinisko galarezultatu.

Kas ir NovoSeven?

NovoSeven ir pulveris un $kidinatajs injekcijas skiduma pagatavosanai, kas satur aktivo vielu alfa
eptakogu (aktiveétu cilvéka rekombinanto VII koagulacijas faktoru). NovoSeven ir apstiprinats Eiropas
Savieniba kops 1996. gada.

NovoSeven paslaik indice asinosanas epizozu arstéSanai un asino$anas noveérSanai operacijas laika
pacientiem ar hemofiliju, kuriem ir attistijusies VIII vai IX koagulacijas faktora ,,inhibitori”
(antivielas). To lieto arT pacientiem ar iegiitu hemofiliju, pacientiem ar iedzimtu VII koagulacijas
faktora deficTtu un pacientiem ar Glancmana trombasténiju (reta veida asinoSanas traucgjumi), kam ir
trombocTtu transfuzijas neefektivitate.

Ka bija paredzeéts lietot NovoSeven?

NovoSeven bija paredz&ts lietot picauguSiem slimniekiem ar intracerebralu hemoragiju (asinosanu
smadzengs). NovoSeven bija paredzEts asinoSanas ierobezoSanai un attiecigi intracerebralas
hemoragijas radito seku mazinasanai.

Ka NovoSeven vajadzétu darboties?

NovoSeven satur alfa eptakogu (aktivétu), kas ir asins koagulacijas faktora proteins. Organisma alfa
eptakogs darbojas ka viela, kas ir iesaistita asins koagulacija (asinsrec€), proti, ka VII faktors. Tas
palielina trombina, v&l viena koagulacijas faktora sint€zi uz to dalinu virsmas, kas veido asins receklus
(trombocTtus) un tas palidz izveidot stabilu ,aizturtapu” asinoSanas vieta. Pie intracerebralas
hemoragijas NovoSeven vajadz&étu paléninat asinoSanu un hemoragijas izplatiSanos, attiecigi uzlabojot
galarezultatu slimniekam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza rezultatus no trim pétijjumiem, kuros piedalijas kopa 486 slimnieku. Galvenais
petijums tika veikts ar 399 pacientiem (vidgjais vecums 66 gadi) un taja salidzinaja NovoSeven tris
devas ar placebo (zalu imitaciju). NovoSeven efektivitati noskaidroja, vertgjot ta iedarbibu uz
hemoragijas apjomu smadzengs, ko méra skengjot (procentu izmainas apjoma 24 stundas péc
arst€Sanas ar NovoSeven vai placebo).

Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izveérteSana, kad tas tika atsaukts?

Uzpemums pieteikumu atsauca 157. diena.

P&c tam, kad CHMP ir sanémusi pieteikumu izmainam registracijas aplieciba, tai parasti ir vajadzigas
ne vairak ka 90 dienas (ar iesp&ju So terminu pagarinat vél par 90 dienam), lai piepemtu atzinumu. P&c
CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisija registracijas apliecibu parasti atjaunina apméram 6
nede]u laika.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Izskatijusi sapemto informaciju un uzpémuma atbildes uz CHMP jautajumu sarakstu, atsauksanas
bridi komiteja izteica baZas un sagatavoja pagaidu viedokli, ka NovoSeven nevar apstiprinat akiitas
intracerebralas hemoragijas arstéanai.

Kadas bija CHMP galvenas bazas?

Galvenas bazas CHMP radija tas, ka nebija pietiekamu datu, lai novértetu NovoSeven ieguvumu un
potencialo risku, indic€jot to intracerebralas hemoragijas arsté$anai. Iesniegtic dati parada, ka
NovoSeven ietekmé hemoragijas apjomu, ta¢u nav skaidrs, ka §7 ietekme sniedz labaku galarezultatu
blakusparadibam (parmeriga asinsrece) $aja indikacija, bet arstéto slimnieku skaits bija par mazu, lai
CHMP spétu noteikt attiecibu starp $o risku un potencialo ieguvumu.

Tapec atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu efektivitate nav pietiekami pieradita, un ta neatsver
identific€tos apdraud&jumus.

Ka uznémums pamato pieteikuma atsauksanu?
Vestule, kura uzn@mums pazino EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir pieejama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas NovoSeven kliniskaja pétijjuma/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums ir informgjis CHMP, ka pasreizgjais kliniskais p&tijums ar NovoSeven intracerebralas
hemoragijas arsté$anai turpinasies.

Ka tiek ietekméta NovoSeven lietosana citos gadijumos?
NovoSeven var bez bazam lietot jau apstiprinatam indikacijam, kuru zinamais ieguvuma/riska samers
nav mainijies.
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