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NovoEight (turoktokog alfa)

Harsa generali lejn NovoEight u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu NovoEight u ghal xiex jintuza?

NovoEight huwa medicina li tintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti b’emofilja A, disturb
ta’ fsada li jintiret ikkawzat minn nuqqgas ta’ fattur VIII.

Il-medicina fiha s-sustanza attiva turoktokog alfa.
Kif jintuza NovoEight?

NovoEight jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li
ghandu esperjenza fil-kura ta’ emofilja.

NovoEight jigi bhala injezzjoni gol-vina. Id-doza u I-frekwenza tal-kura jiddependu fuq jekk jintuzax
ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’ fsada, kif ukoll is-severita tal-emofilja, il-firxa u |-post tal-fsada u
I-eta u I-kondizzjoni tal-pazjent. Ghat-tkomplija tal-kura, it-tabib jista’ jaggusta d-doza u I-frekwenza
tal-injezzjoni skont il-livelli ta’” demm tal-fattur VIII.

Il-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw NovoEight huma stess ladarba jkunu gew
imharrga.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ NovoEight, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem NovoEight?

Pazjenti b’emofilja A ghandhom nuqqas tal-fattur VIII, li jipprevjeni lid-demm milli jaghgad u jista’
jikkawza problemi bhal fsada fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi interni. Is-sustanza attiva f'NovoEight,
it-turoktokog alfa, tahdem fil-gisem bl-istess mod bhall-fattur naturali VIII u tghin sabiex id-demm
jaghgad. NovoEight jintuza biex jikkoregi d-defi¢jenza tal-fattur VIII billi jissostitwixxi [-fattur VIII
nieges, u b’hekk jaghti kontroll temporanju tad-disturb ta’ fsada.
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X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ NovoEight li hargu mill-istudji?

NovoEight kien effettiv fil-prevenzjoni u I-kura ta’ episodji ta’ fsada f'zewgd studji ewlenin li involvew
total ta’ 213-il pazjent b’emofilja A. L-ebda studju ma gabbel NovoEight ma’ xi medicina ohra.

Fl-ewwel studju li involva 150 pazjent li kellhom 12-il sena u aktar, adolexxenti li uzaw NovoEight biex
jipprevjenu I-fsada kellhom medja ta’ 5.55 episodji ta’ fsada kull sena u |-adulti kellhom medja ta’
6.68 episodji ta’ fsada kull sena. Meta ntuza ghall-kura ta’ fsada spontanja, NovoEight gie kklassifikat
bhala “eccellenti” jew “tajjeb” billi kkura 403 minn 499 episodju ta’ fsada. Barra minn hekk, 89.4 %
tal-episodji ta’ fsada gew rizolti wara doza wahda sa zewd dozi ta’ NovoEight.

Fit-tieni studju li involva 63 tifel u tifla ta’ ingas minn 12-il sena, it-tfal ikkurati b’NovoEight kellhom
medja ta’ 5.33 episodji ta’ fsada kull sena. NovoEight gie kklassifikat bhala “eccellenti” jew “tajjeb” billi
kkura 116 mill-126 episodju ta’ fsada. Barra minn hekk, 95.2 % tal-episodji ta’ fsada gew rizolti wara
doza wahda sa zewg dozi ta’ NovoEight.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ NovoEight?

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva (allergici) jistghu jsehhu rarament b’NovoEight u f'xi kazijiet
jistghu jipprogressaw ghal reazzjonijiet allergici severi. Xi pazjenti jistghu jizviluppaw inibituri tal-fattur
VIII, li jistghu jikkawzaw li I-medicina tieqaf tahdem, u dan jirrizulta f’telf ta’ kontroll tal-fsada. Dawn I-
inibituri huma I-antikorpi li s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci kontra I-fattur
VIIIL.

NovoEight m‘ghandux jintuza f'pazjenti li huma allergici ghall-proteini tal-hemster.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex NovoEight gie awtorizzat?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-beneficcji ta” NovoEight huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkonkludiet li NovoEight huwa effettiv fil-kura u fil-
prevenzjoni ta’ episodji ta’ fsada, b’effetti simili ghal prodotti ohra tal-fattur VIII. Il-profil tas-sigurta ta’
NovoEight tgies ukoll li huwa simili ghal prodotti ohra tal-fattur VIII.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
NovoEight?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ NovoEight.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' NovoEight hija ssorveljata kontinwament L-effetti
sekondarji rrappurtati b'NovoEight huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegdi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar NovoEight

NovoEight ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea fit-13 ta’
Novembru 2013.

Aktar informazzjoni dwar NovoEight tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2019.
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