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NovoEight (turoktokog alfa)

Przeglad wiedzy na temat leku NovoEight i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek NovoEight i w jakim celu sie go stosuje

NovoEight to lek stosowany w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig A — wrodzonym
zaburzeniem krzepniecia krwi wywotanym niedoborem czynnika VIII.

Substancjq czynng zawartg w leku jest turoktokog alfa.
Jak stosowac lek NovoEight

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno zostac rozpoczete pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu hemofilii.

Lek NovoEight podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka i czestos¢ wstrzyknie¢ zalezy od
tego, czy lek jest stosowany do leczenia czy tez do profilaktyki krwawien, a takze od nasilenia
hemofilii, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz wieku i stanu pacjenta. W celu kontynuowania
leczenia lekarz moze dostosowac dawke i czesto$¢ wstrzyknie¢ w zaleznosci od poziomu czynnika VIII
we Krwi.

Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie moga by¢ w stanie samodzielnie
wstrzykiwac lek NovoEight.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku NovoEight znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek NovoEight

U pacjentéw z hemofilig A wystepuje niedobdr czynnika VIII, co uniemozliwia krzepniecie krwi i moze
wywotac takie problemy jak krwawienia w stawach, miesniach i narzadach wewnetrznych. Substancja
czynna leku NovoEight, turoktokog alfa, dziata w taki sam sposob jak naturalny czynnik VIII,
wspomagajac krzepniecie krwi. Lek NovoEight stosuje sie do korekty niedoboru czynnika VIII przez
jego uzupetnienie, co pozwala na tymczasowe kontrolowanie zaburzen krzepniecia.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Korzysci ze stosowania leku NovoEight wykazane w badaniach

Lek NovoEight okazat sie skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodow krwawienia w dwdch badaniach
z udziatem tacznie 213 pacjentédw z hemofilig A. W zadnym z badan nie poréwnywano NovoEight z
innymi lekami.

W pierwszym badaniu z udziatem 150 pacjentéw w wieku od 12 lat, u nastolatkdw stosujacych lek
NovoEight wystepowato rocznie $rednio 5,55 epizodu krwawienia, natomiast u pacjentow dorostych —
$rednio 6,68 epizodu krwawienia. Stosowany w przypadku spontanicznego krwawienia lek NovoEight
zostat oceniony jako ,doskonaty” lub ,dobry” w leczeniu 403 sposrdd 499 epizodow krwawienia.
Ponadto 89,4% epizodéw krwawienia ustgpito po zastosowaniu 1 lub 2 dawek leku NovoEight.

W drugim badaniu z udziatem 63 dzieci w wieku ponizej 12 lat u pacjentéw otrzymujacych lek
NovoEight wystepowato $rednio 5,33 epizoddw krwawienia rocznie. Lek NovoEight zostat oceniony jako
~doskonaty” lub ,dobry” w leczeniu 116 sposréd 126 epizodéw krwawienia. Ponadto 95,2% epizodow
krwawienia ustgpito po zastosowaniu 1 lub 2 dawek leku NovoEight.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku NovoEight

W przypadku stosowania leku NovoEight rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) i w
pewnych przypadkach moga prowadzi¢ do ciezkich reakcji alergicznych. U niektérych pacjentéw mogaq
wytworzy¢ sie inhibitory czynnika VIII, mogace doprowadzi¢ do zaprzestania dziatania leku, a w
konsekwencji — utrate kontroli krwawienia. Inhibitory te to przeciwciata, ktére uktad odpornosciowy
(naturalny uktad obronny organizmu) wytwarza przeciw czynnikowi VIII.

Leku NovoEight nie wolno stosowac u pacjentéw z alergig na biatka chomika.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku NovoEight znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku NovoEight w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku NovoEight
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek
NovoEight jest skuteczny w leczeniu i profilaktyce epizodow krwawienia, dziatajac podobnie do innych
produktow zawierajacych czynnik VIII. Uznano, ze profil bezpieczenstwa leku NovoEight jest rowniez
zblizony do profilu bezpieczenstwa innych produktéw zawierajacych czynnik VIII.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku NovoEight

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku NovoEight w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku NovoEight sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku NovoEight sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku NovoEight

Lek NovoEight otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 listopada
2013 r.

Dalsze informacje na temat leku NovoEight znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2019.
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