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NovoSeven (alfa-eptakogs)
NovoSeven parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir NovoSeven un kapec tas lieto?

NovoSeven ir zales, ko lieto asinoSanas epizozu arstéSanai un asinoSanas novérsanai péc kirurgiskam
procediram. Sis zales tiek lietotas pacientiem ar sadiem traucéjumiem:

e pacientiem ar iedzimtu hemofiliju (asinoSanas traucéjumiem kops dzimsanas), kuriem ir
attistijusies vai var attistities “inhibitori” (antivielas) pret VIII vai IX faktoru;

e pacientiem ariegitu hemofiliju (slimibu, ko izraisa spontana inhibitoru attistiba pret VIII faktoru);
e pacientiem ariedzimtu VII faktora deficitu;

e pacientiem ar Glancmana trombasténiju (retu asinosanas traucéjumu), kurus nevar arstét ar
trombocitu (sastavdalu, kas palidz asinim sarecét) transfiziju.

Zales tiek lietotas ari, lai arstétu pacientus ar smagu pécdzemdibu asinoSanu (nopietnu asinosanu péc
dzemdibam), ja zales, kas stimulé dzemdes muskulu sarausanos (uterotoniskas zales), nespéj efektivi
kontrolét asinoSanu.

Sis zales satur aktivu vielu alfa-eptakogu.

Ka lieto NovoSeven?

NovoSeven var iegadaties tikai pret recepti. Lietojot Sis zales asinosSanas epizozu arstésanai vai
asinoSanas profilaksei péc operacijas, arstéSana jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
hemofilijas vai asinoSanas traucéjumu arstésana.

atkariga no pacienta stavokla un kermena masas, ka ari asinoSanas veida.

P&c attiecigas apmacibas pacienti vai apripétaji var pasi injicét NovoSeven. Papildu informaciju par
NovoSeven lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka NovoSeven darbojas?

NovoSeven aktiva viela alfa-eptakogs ir gandriz identisks cilvéka proteinam, ko dévé par VII faktoru,
un darbojas tada pasa veida. Organisma VII faktors ir iesaistits asins sarecésana. Tas aktivizé citu
faktoru, ko sauc par X faktoru, kurs sak recéSanas procesu asinoSanas vieta. NovoSeven, aktivizéjot
X faktoru, spéj palidzét kontrolét asinoSanu, ja organisma asinsreces faktori ir samazinajusies, to nav
vai tie nedarbojas pareizi.

Ta ka VII faktors tieSi iedarbojas uz X faktoru neatkarigi no VIII un IX faktora, var lietot NovoSeven
pacientiem ar hemofiliju, kuriem ir izveidojusies VIII vai IX faktora inhibitori. NovoSeven var izmantot
ari ka trokstosa VII faktora aizstajéju pacientiem ar VII faktora deficitu.

Kadi NovoSeven ieguvumi atklati petijumos?

NovoSeven iedarbibu pétija pacientiem ar hemofiliju un pacientiem ar VII faktora trikumu. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija to asinoSanas epizozu skaits, ko spéja efektivi kontrolét.

P&tijuma, kura piedalijas 61 pacients ar hemofiliju, kuriem bija attistijusies inhibitori, 84 % no

57 nopietnam asinoSanas epizodém un 59 % no 38 asinoSanas epizodém tika efektivi kontrolétas ar
NovoSeven. Cita pétijuma, iesaistot 60 pacientus ar vieglam lidz vidéji smagam asinoSanas epizodém
un pétot NovoSeven lietoSanas iespéjas majas apstaklos, efektivu kontroli panaca 90 % arstésanas
epizozu.

Datus par NovoSeven lietoSanu pacientiem ar Glancmana trombasténiju ieguva no ar $Sim zalém
arstéto pacientu redistra. Sie dati liecinaja, ka arsté$ana ar NovoSeven ir bijusi veiksmiga 79 % (262
no 333) asinosSanas epizozu un 88 % (140 no 159) kirurdisku operaciju gadijuma.

NovoSeven iedarbibu pétija ari pacientém ar smagu pécdzemdibu asinoSanu. Lietojot kopa ar standarta
apripi, tika konstatéts, ka zales ir efektivakas neka tikai standarta apripe asinosanas kontrolésana, ko
méra péc vajadzibas veikt kirurdisku arstésanu, lai blokétu vai piesietu asinosanas asinsvadu
(embolizaciju vai ligaciju) asinoSanas apturéSanai. Pétijuma, kura piedalijas 84 sievietes ar smagu
pécdzemdibu asinoSanu, ko nevaréja kontrolét ar uterotoniskam zaleém, 50 % (21 no 42) sieviesu,
kuras arstéja ar NovoSeven kopa ar standarta apripi, bija nepiecieSsama embolizacija un/vai ligacija,
lai apturétu asinoSanu, salidzinot ar 83 % (35 no 42) sieviesu, kuras sanéma tikai standarta aprapi.

Kads risks pastav, lietojot NovoSeven?

Visbiezakas NovoSeven blakusparadibas (kas var rasties Ildz 1 no 100 pacientiem) ir vénu
trombembolijas gadijumi (problémas, ko izraisa trombi vénas), izsitumi, prurits (nieze), natrene
(izsitumi), drudzis un samazinata arstéSanas efektivitate.

NovoSeven nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret alfa-eptakogu, pelu, kamju vai
govju olbaltumvielam, vai kadu citu So zalu sastavdalu.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc NovoSeven ir registrétas ES?

Pieradits, ka pacientiem ar asinsreces traucéjumiem NovoSeven ir efektivas asinoSanas epizozu
profilaksei un kontrolei, tostarp péc operacijas. Sievietém, kuram ir smaga pécdzemdibu asinosana, ko
nevar efektivi kontrolét ar uterotoniskam zalém, NovoSeven samazina asinosanas kontrolei
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nepiecieSamo kirurgisko procediiru nepiecieSamibu. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums,
lietojot NovoSeven, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu NovoSeven lietoSanu.

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

Cita informacija par NovoSeven

1996. gada 23. februari NovoSevensanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par NovoSeven ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Sis kopsavilkums péd€jo reizi atjauninats 2022. gada maija.
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