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NovoThirteen (katridekakog)

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

Czym jest lek NovoThirteen i w jakim celu sie go stosuje

NovoThirteen to lek stosowany w zapobieganiu nadmiernemu krwawieniu u pacjentéw z dziedzicznym
zaburzeniem krzepliwosci krwi zwanym wrodzonym niedoborem czynnika XIII, podjednostki A. Lek
stosuje sie w zapobieganiu krwawieniom i leczeniu wszelkich epizodéw krwawienia wystepujacych
podczas leczenia zapobiegawczego.

Substancjg czynng zawartg w leku NovoThirteen jest katridekakog.
Jak stosowa¢ lek NovoThirteen

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod kontrolg lekarza doswiadczonego w
leczeniu rzadkich zaburzen krzepniecia.

NovoThirteen podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym. W celach zapobiegawczych lek podaje sie raz
w miesigcu jako leczenie dtugoterminowe. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta, a czasem od stezenia
czynnika XIII we krwi. W celu leczenia epizodéw krwawienia podczas leczenia zapobiegawczego
pacjentowi podaje sie pojedyncza dawke opartg na jego masie ciata, a w celu zapobiezenia
krwawieniom wynikajacym z drobnego zabiegu chirurgicznego - dawke zalezng od stezenia czynnika
XIII.

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

Jak dziata lek NovoThirteen

Czynnik XIII jest biatkiem biorgcym udziat w procesie krzepniecia krwi. Okreslony sktadnik czynnika
XIII, zwany podjednostkg A, uczestniczy w wzmacnianiu skrzepu krwi i zapobiega dalszemu
krwawieniu. Pacjenci z wrodzonym niedoborem czynnika XIII, podjednostki A nie majgq wystarczajacej
ilosci podjednostki A lub nie dziata ona prawidtowo, przez co chorzy sg podatni na nadmierne
krwawienie. Substancja czynna zawarta w leku NovoThirteen, katridekakog,ma te samag budowe
chemiczng, jak ludzkiegi czynnik XIII, podjednostka A. Dostarczajac czynnik XIII, podjednostke A, lek
NovoThirteen pomaga zapobiegaé krwawieniom u tych pacjentow.
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Korzysci ze stosowania leku NovoThirteen wykazane w badaniach

Lek NovoThirteen oceniano w badaniu gtdwnym z udziatem 41 pacjentéw powyzej 6. roku zycia z
wrodzonym niedoborem czynnika XIII, podjednostki A, u ktérych wczesniej stosowano leki zawierajgce
czynnik XIII. Srednia czesto$¢ wystepowania epizodéw krwawienia wymagajacych leczenia czynnikiem
XIII wyniosta 0,15 na rok na pacjenta, ktory byt profilaktycznie poddany terapii lekiem NovoThirteen.
Dla poréwnania czestos¢ wystepowania epizodéw krwawienia u pacjentéw leczonych w razie
koniecznosci innym lekiem zawierajacym czynnik XIII, wyniosta 2,9 epizoddw na rok.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku NovoThirteen u szesciu dzieci w wieku ponizej 6 lat
potwierdzity dane pochodzace z badania dtugoterminowego, w trakcie ktérego pacjentom podawano
lek NovoThirteen w celu zapobiegania krwawieniom. U dzieci leczonych produktem NovoThirteen nie
zaobserwowano epizodéw krwawienia.

Dalszemu badaniu poddano 30 pacjentéow otrzymujacych prewencyjnie lek NovoThirteen. Z szesciu
epizodow krwawienia spowodowanych urazem i wymagajacych zastosowania leku zawierajacego
czynnik XIII, w pieciu podano pojedyncza dawke leku NovoThirteen, co przyniosto pomysine wyniki. Po
podaniu pojedynczych dawek leku NovoThirteen przed przeprowadzeniem dwdch drobnych zabiegdw
chirurgicznych udato sie utrzymac¢ krwawienie pod kontrolg.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku NovoThirteen

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku NovoThirteen (mogace wystgpié
czesciej niz u 1 na 3 pacjentow) to bdl gtowy. Inne najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku NovoThirteen (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: leukopenia
(mafta liczba biatych krwinek, w tym neutrofili zwalczajacych infekcje), bdl konczyn, bol w miejscu
wstrzykniecia oraz obecnos¢ przeciwciat wigzacych sie z czynnikiem XIII we krwi i matych fragmentow
biatek, znanych jako D-dimery fibryny.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku NovoThirteen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku NovoThirteen w UE

W gtéwnym badaniu przedstawiono zadowalajace wyniki w zakresie skutecznosci prewencyjnego
stosowania dtugoterminowego leku NovoThirteen w niedoborze czynnika XIII, podjednostki A,
poniewaz podczas leczenia nie wystgpity zadne powazne ani zagrazajace zyciu krwawienia. Réwniez u
pacjentéw poddanych juz leczeniu prewencyjnemu stosowanie pojedynczych dawek leku NovoThirteen
byto skuteczne w leczeniu epizodéw krwawienia. Podczas dtugotrwatego stosowania leku NovoThirteen
nie zaobserwowano zadnych powaznych dziatan niepozadanych.

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku NovoThirteen
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku NovoThirteen

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku NovoThirteen w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku NovoThirteen sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku NovoThirteen sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku NovoThirteen

Lek NovoThirteen otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 3
wrzesnia 2012 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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