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NovoThirteen (katridekakog)

Harsa generali lejn NovoThirteen u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu NovoThirteen u ghal xiex jintuza?

NovoThirteen huwa medicina ghall-prevenzjoni ta’ emorragija eccessiva f'pazjenti b’disturb li jintiret ta’
koagulazzjoni tad-demm li jissejjah “defi¢jenza kongenitali tas-subunita A tal-fattur XIII” (‘congenital
factor XIII A-subunit deficiency’). Jintuza ghall-prevenzjoni ta’ emorragija u ghall-kura ta’ kwalunkwe
episodju ta’ emorragija li jsehh matul kura preventiva.

NovoThirteen fih is-sustanza attiva katridekakog.
Kif jintuza NovoThirteen?

NovoThirteen jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura bil-medic¢ina ghandha tinbeda taht is-
supervizjoni ta’ tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’ disturbi ta’ emorragija rari.

NovoThirteen jinghata bhala injezzjoni fil-vina. Ghall-prevenzjoni, jinghata darba fix-xahar bhala kura
fit-tul. Id-doza hija bbazata fuq il-piz tal-pazjent u, xi drabi, fuq il-livelli tal-fattur XIII fid-demm. Ghall-
kura ta’ episodju ta’ emorragija matul kura preventiva, il-pazjent jinghata doza wahda abbazi tal-piz
tal-pazjent jew, ghall-prevenzjoni ta’ emorragija minn kirurgija minuri, abbazu tal-livelli ta’ fattur XIII.

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

Kif jahdem NovoThirteen?

Il-fattur XIII huwa proteina involuta fil-process ta’ koagulazzjoni tad-demm. Komponent specifiku tal-
fattur XIII |i jissejjah is-subunita A jsahhah I-embolu u jipprevjeni aktar emorragija. Pazjenti
b’defi¢jenza kongenitali tas-subunita A tal-fattur XIII ma jkollhomx bizzejjed subunita A, jew din ma
tkunx tahdem sewwa, li taghmilhom suxxettibbli ghal emorragija e¢cessiva. Is-sustanza attiva
f'NovoThirteen, il-katridekakog, ghandha I-istess struttura kimika bhas-subunita A tal-fattur XIII uman.
Billi jipprovdi s-subunita A tal-fattur XIII, NovoThirteen jghin ghall-prevenzjoni ta’ emorragija f'dawn il-
pazjenti.

X'inhuma I-beneficcji ta’ NovoThirteen li hargu mill-istudji?

NovoThirteen gie investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 41 pazjent ta’ eta aktar minn 6 snin
b’defi¢jenza kongenitali tas-subunita A tal-fattur XIII li fil-passat kienu gew ikkurati b'medicini li kien
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fihom il-fattur XIII. Bhala medja, kull pazjent ikkurat b’'mod preventiv b’'NovoThirteen kellu madwar
0.15-il episodju ta’ emorragija li kienu jehtiegu kura bil-fattur XIII fis-sena. Dan tqabbel ma’ madwar
2.9 episodji fis-sena ghal pazjenti kkurati b’'medicina ohra tal-fattur XIII, li nghatat meta kien mehtieg
li tigi kkontrollata I-emorragija.

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ NovoThirteen f'6 itfal taht is-6 snin kienu appoggati minn data minn studju
fit-tul li matulu I-pazjenti nghataw NovoThirteen ghall-prevenzjoni ta’ emorragija. Ma sehh |-ebda
episodju ta’ emorragija fi tfal ikkurati b’NovoThirteen.

Studju iehor segwa 30 pazjent li kienu ged jircievu NovoThirteen ghall-prevenzjoni. F'6 episodji ta’
emorragija li rrizultaw minn korriment u li kienu jehtiegu I-uzu ta’ medicina tal-fattur XIII, 5 kienu
kkurati b’dozi singoli ta” NovoThirteen b’rizultati tajbin. L-emorragija nzammet ukoll b’'mod sodisfacenti
taht kontroll f'pazjent li nghata dozi singoli ta’ NovoThirteen gabel zewg kirurgiji minuri.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ NovoThirteen?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’NovoThirteen (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn
kull 3) huwa wgigh ta’ ras. Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) huma lewkopenija (ghadd baxx tac-celloli bojod tad-demm, inkluzi newtrofili li jiggieldu
infezzjonijiet), ugigh fid-dirghajn u r-riglejn, ugigh fis-sit tal-injezzjoni, u |-prezenza fid-demm ta’
antikorpi li jehlu mal-fattur XIII u ta’ frammenti zghar ta’ proteini msejha ‘fibrin D-dimer’.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ NovoThirteen, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex NovoThirteen gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni pprovda rizultati sodisfacenti dwar |-effikac¢ja tal-uzu preventiv fit-tul ta’ NovoThirteen
f'defi¢jenza kongenitali tas-subunita A tal-fattur XIII, peress |li ma sehhet I-ebda emorragija severa jew
ta’ theddida ghall-hajja matul il-kura. Barra minn hekk, f'pazjenti li diga qeghdin jircievu kura
preventiva, uzu wiehed ta’ NovoThirteen kien effettiv ghall-kura ta’ episodji ta’ emorragija. Ma deher I-
ebda effett sekondarju magguri fl-uzu fit-tul ta’ NovoThirteen.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” NovoThirteen huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ NovoThirteen.

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

NovoThirteen ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-3 ta' Settembru 2012.

Aktar informazzjoni dwar NovoThirteen tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2020.
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