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NovoSeven (eptakog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku NovoSeven i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek NovoSeveni w jakim celu sie go stosuje

NovoSeven jest lekiem stosowanym w leczeniu epizoddéw krwawienia i zapobieganiu krwawieniom po
zabiegach chirurgicznych. Lek stosuje sie u pacjentéw z nastepujacymi schorzeniami:

e wrodzong hemofilia (wrodzone zaburzenia krzepniecia krwi), u pacjentow, u ktérych wytworzyty sie
lub moga sie wytworzy¢ inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII lub IX;

e nabytg hemofilig (zaburzenia krwawienia wywotane powstaniem inhibitoréw przeciwko czynnikowi
VIII);

e wrodzonym niedoborem czynnika VII;

e trombastenig Glanzmanna (rzadkie zaburzenia krwawienia), ktérej nie mozna leczy¢ za pomocq
transfuzji ptytek krwi (sktadnikdw pomagajacych w krzepnieciu krwi).

Lek stosuje sie réwniez w leczeniu pacjentek z ciezkim krwotokiem poporodowym (powazne
krwawienie po porodzie), w przypadku gdy leki pobudzajgce miesnie macicy do skurczu (leki
uterotoniczne) nie sg skuteczne w kontrolowaniu krwawienia.

Substancjgq czynng zawartg w leku NovoSeven jest eptakog alfa.

Jak stosowac lek NovoSeven

Lek wydawany na recepte. W przypadku stosowania w leczeniu epizodéw krwawienia lub w
zapobieganiu krwawieniu po zabiegu chirurgicznym leczenie nalezy rozpoczac pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii lub zaburzen krwawienia.

Lek jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwér do wstrzykiwan
dozylnych. Dawka zalezy od stanu pacjenta, masy ciata i rodzaju krwawienia.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie wykonywa¢
wstrzykniecia leku NovoSeven. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku NovoSeven znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek NovoSeven

Substancja czynna leku NovoSeven, eptakog alfa, jest niemal identyczna jak ludzkie biatko zwane
czynnikiem VII i dziata w taki sam sposéb. W organizmie czynnik VII odpowiada za krzepniecie krwi.
Aktywuje on inny czynnik zwany czynnikiem X, ktéry rozpoczyna proces krzepniecia w miejscu
krwawienia. Aktywujac czynnik X, lek NovoSeven moze pomoc kontrolowa¢ krwawienie w przypadku
zmniejszenia sie, braku lub nieprawidtowego dziatania czynnikéw krzepniecia krwi w organizmie.

Poniewaz czynnik VII wptywa bezposrednio na czynnik X, niezaleznie od czynnikéw VIIIi IX, lek
NovoSeven mozna stosowaé u pacjentdw z hemofiliq, u ktéorych wytworzyty sie inhibitory czynnika VIII
lub IX. Lek NovoSeven mozna rowniez stosowac¢ w celu zastgpienia brakujgcego czynnika VII u
pacjentéw z jego niedoborem.

Korzysci ze stosowania leku NovoSeven wykazane w badaniach

Lek NovoSeven badano u pacjentéw z hemofilig i u pacjentéw z niedoborem czynnika VII. Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byfa liczba epizodéw krwawienia, ktére byty kontrolowane w skuteczny
sposob.

W badaniu z udziatem 61 pacjentéw z hemofilig, u ktérych wytworzyty sie inhibitory, 84% z 57
powaznych krwawien i 59% z 38 krwawien chirurgicznych byto skutecznie kontrolowanych za pomocg
leku NovoSeven. W innym badaniu z udziatem 60 pacjentdw z epizodami krwawienia o przebiegu
fagodnym do umiarkowanego, w ktérym analizowano stosowanie leku NovoSeven w warunkach
domowych, 90% epizoddw krwawienia byto skutecznie kontrolowanych.

Dane dotyczace stosowania leku NovoSeven u pacjentdw z trombastenig Glanzmanna uzyskano z
rejestru pacjentow poddanych terapii lekiem, co wykazato, ze stosowanie leku NovoSeven byto
skuteczne w przypadku 79% (262 z 333) epizodow krwawienia i 88% (140 ze 159) zabiegow
chirurgicznych.

Lek NovoSeven badano rowniez u pacjentdéw z ciezkim krwotokiem poporodowym. W przypadku
stosowania leku wraz ze standardowym leczeniem okazat sie on skuteczniejszy od samego
standardowego leczenia w kontrolowaniu krwawienia, co mierzono potrzeba zablokowania krwawienia z
naczynia krwionosnego lub podwigzania naczyn krwionosnych (embolizacja lub ligacja) w celu
powstrzymania krwawienia. W badaniu z udziatem 84 kobiet z ciezkim krwotokiem poporodowym, u
ktérych krwawienie nie mogto by¢ kontrolowane za pomocg leku uterotonicznego, embolizacji lub
ligacji w celu powstrzymania krwawienia wymagato 50% (21 z 42) kobiet przyjmujacych lek
NovoSeven w skojarzeniu ze standardowym leczeniem, w poréwnaniu z 83% (35 z 42) kobiet, u
ktérych stosowano jedynie standardowe leczenie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku NovoSeven

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku NovoSeven (mogace wystgpicu 1 na
100 pacjentéw) to epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (problemy wywotane zakrzepami krwi
w zytach), wysypka, s$wiad (swedzenie), pokrzywka, gorgczka i obnizona skutecznosc¢ leczenia.

Leku NovoSeven nie wolno stosowa¢ u oséb, u ktdérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na eptakog
alfa, biatka myszy, chomikéw lub kréw, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku NovoSeven w UE

U pacjentdéw z zaburzeniami krwawienia wykazano, ze lek NovoSeven jest skuteczny w zapobieganiu
epizodom krwawienia i ich kontrolowaniu, w tym takze po zabiegu chirurgicznym. U kobiet, u ktérych
wystepuje ciezki krwotok poporodowy, ktérego nie mozna skutecznie kontrolowa¢ za pomoca lekow
uterotonicznych, lek NovoSeven ogranicza konieczno$¢ wykonywania zabiegdw chirurgicznych w celu
opanowania krwawienia. Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku NovoSeven przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku NovoSeven

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku NovoSeven sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku NovoSeven sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku NovoSeven

Lek NovoSeven otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 lutego
1996 r.

Dalsze informacje na temat leku NovoSeven znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2022.
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