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NovoEight (alfa turoktokogs)

NovoEight parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir NovoEight un kapec tas lieto?

NovoEight ir zales, ko lieto asinoSanas arstésanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju — iedzimtu
asinsreces traucéjumu, ko izraisa VIII faktora trikums.

Sis zales satur aktivo vielu alfa turoktokogu.

Ka lieto NovoEight?

NovoEight var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir
pieredze hemofilijas arstésana.

NovoEight ir pieejamas ka injekcija ievadiSanai véna. Deva un lietoSanas biezums ir atkarigs no ta, vai
zales lieto asinoSanas arstésanai vai profilaksei, ka ari no hemofilijas smaguma pakapes, asinosanas
apjoma un vietas, ka ari pacienta vecuma un veselibas stavokla. Lai turpinatu arstésanu, arsts var
pielagot devu un injekciju biezumu atbilstosi VIII faktora lTmenim asinis.

P&c atbilstosas apmacibas pacienti vai vinu apripétaji var injicét NovoFEight pasi.

Papildu informaciju par NovoEight lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka NovoEight darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju trikst VIII faktora, kas novérs asinsreces traucéjumus, un bez ta var rasties
problémas, pieméram, locitavu, muskulu vai iekS&jo organu asinosana. NovoEight aktiva viela alfa
turoktokogs darbojas tapat ka dabigais VIII faktors un palidz asinim sarecét. NovoEight lieto, lai
korigétu VIII faktora trikumu, aizvietojot triikstoso VIII faktoru un tad&jadi 1slaicigi nodrosinot
asinosanas kontroli.
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Kadi NovoEight ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma 213 pacienti ar A hemofiliju, pieradits, ka NovoEight
efektivi novers un arsté asinosanas epizodes. Neviena no pétijumiem NovoEight nesalidzinaja ar citam
zalem.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 150 pacienti no 12 gadu vecuma, pusaudziem, kuriem asinosSanas
profilaksei lietoja NovoEight, bija vid&ji 5,55 asinoSanas epizodes gada, bet pieaugusajiem — vid&ji
6,68 asinoSanas epizodes gada. Lietojot spontanas asinoSanas epizozu arstésanai, 403 gadijumos no
499 NovoEight novértéja ka “teicamas” vai “labas” asinoSanas epizozu arstésana. Turklat 89,4 %
asinoSanas epizozu izzuda péc vienas vai divam NovoEight devam.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 63 bérni lidz 12 gadu vecumam, ar NovoEight arstétajiem bérniem bija
vidéji 5,33 asinosSanas epizodes gada laika. NovoEight par “teicamam” vai “labam” zalém atzina

116 asinosanas epizodés no 126. Turklat 95,2% asinoSanas epizozu izzuda péc vienas vai divam
NovoEight devam.

Kads risks pastav, lietojot NovoEight?

Retos gadijumos var rasties paaugstinatas jutibas (alerdiskas) reakcijas, lietojot NovoEight, un tas
dazos gadijumos var progresét lidz smagam alergiskam reakcijam. Daziem pacientiem var izveidoties
VIII faktora inhibitori, kas var partraukt zalu iedarbibu, un tadéjadi asinosana vairs netiek kontroléta.
Sie inhibitori ir antivielas, ko imdnsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) izstrada pret VIII
faktoru.

NovoEight nedrikst lietot pacientiem ar alerdiju pret kamju olbaltumvielam.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéec NovoEight tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot NovoEight, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Adentira secinaja, ka NovoEight ir efektivs lidzeklis asinoSanas epizozu
arstésanai un profilaksei un ta iedarbiba ir lidziga citam VIII faktora zalém. Ari NovoEight droSuma
profils tiek uzskatits par lidzigu citam VIII faktora zalém.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu NovoEight lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu NovoEight lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par NovoEight lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar NovoEight
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par NovoEight

2013. gada 13. novembri NovoEight sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par NovoEight ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2019.12.
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