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NovoSeven (eptacog alfa)
Um resumo sobre NovoSeven e porque esta autorizado na UE

O que é NovoSeven e para que é utilizado?

NovoSeven é um medicamento utilizado no tratamento de episédios hemorragicos e na prevencgdo de
hemorragias apos procedimentos cirdrgicos. E utilizado em doentes com as seguintes doencgas:

e hemofilia congénita (um distlrbio hemorragico de nascenca) em doentes que desenvolveram ou
gque se espera venham a desenvolver inibidores (anticorpos) aos fatores de coagulagao VIII ou IX;

e hemofilia adquirida (um distUrbio hemorragico provocado pelo desenvolvimento de inibidores ao
fator de coagulagao VIII);

e deficiéncia congénita do fator de coagulagdo VII;

e trombastenia de Glanzmann (distUrbio hemorragico raro) em doentes que ndo podem ser tratados
com uma transfusdo de plagquetas (componentes que promovem a coagulagao do sangue).

O medicamento é também utilizado no tratamento de doentes com hemorragia pds-parto grave
(hemorragia grave apos o parto), quando os medicamentos que estimulam a contracdao dos musculos
do Utero (medicamentos uteroténicos) ndo sdo eficazes no controlo da hemorragia.

NovoSeven contém a substancia ativa eptacog alfa.

Como se utiliza NovoSeven?

NovoSeven sé pode ser obtido mediante receita médica. Quando utilizado no tratamento de episddios
hemorragicos ou na prevengdo de hemorragias apds cirurgia, o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdao de um médico com experiéncia no tratamento da hemofilia ou de distirbios hemorragicos.

O medicamento esta disponivel na forma de um pé e solvente para preparacdo de uma solugdo
injetavel para administracdo numa veia. A dose depende do estado do doente, do peso corporal e do
tipo de hemorragia.

NovoSeven pode ser autoadministrado pelos doentes ou administrado pelos seus cuidadores apds
estes receberem formagdo adequada. Para mais informacdes sobre a utilizagdo de NovoSeven,
consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona NovoSeven?

A substancia ativa de NovoSeven, a eptacog alfa, é quase idéntica a uma proteina humana
denominada fator de coagulagado VII e funciona da mesma forma. No organismo, o fator VII esta
envolvido na coagulagdo sanguinea. Ativa outro fator denominado fator X, que inicia o processo de
coagulagdo no local da hemorragia. Ao ativar o fator X, NovoSeven pode ajudar a controlar a
hemorragia quando os fatores de coagulagdo do préprio organismo sao reduzidos, ausentes ou ndo
funcionam adequadamente.

Uma vez que o fator VII atua diretamente sobre o fator X, independentemente dos fatores VIII e IX,
NovoSeven pode ser utilizado em doentes com hemofilia que desenvolveram inibidores aos fatores VIII
ou IX. NovoSeven pode também ser utilizado para substituir o fator de coagulagdo VII em doentes com
deficiéncia deste fator.

Quais os beneficios demonstrados por NovoSeven durante os estudos?

NovoSeven foi estudado em doentes hemofilicos e em doentes com deficiéncia de fator de coagulagao
VII. O principal parametro de eficacia foi o nimero de episdédios hemorragicos controlados
eficazmente.

Num estudo que incluiu 61 doentes com hemofilia que tinham desenvolvido inibidores, 84 % dos
57 casos de hemorragias graves e 59 % dos 38 casos de hemorragias cirdrgicas foram controlados
eficazmente com NovoSeven. Noutro estudo em 60 doentes com episddios hemorragicos ligeiros a
moderados que investigou se NovoSeven poderia ser utilizado em casa, 90 % dos episddios
hemorragicos foram controlados de forma eficaz.

Os dados sobre a utilizacdao de NovoSeven em doentes com trombastenia de Glanzmann foram obtidos
de um registo de doentes tratados com o medicamento, que demonstrou que o tratamento com
NovoSeven foi bem sucedido em 79 % dos episddios hemorragicos (262 em 333) e em 88 % das
cirurgias (140 em 159).

NovoSeven foi também estudado em doentes com hemorragia pés-parto grave. Quando administrado
em conjunto com os cuidados padrao, o medicamento demonstrou ser mais eficaz do que os cuidados
padréo isoladamente no controlo de hemorragias, medido pela necessidade de tratamento cirdrgico
para bloquear ou amarrar um vaso sanguineo hemorragico (embolizacdo ou ligagdo) para estancar a
hemorragia. Num estudo que incluiu 84 mulheres com hemorragia pds-parto grave cuja hemorragia
ndo podia ser controlada com um medicamento uterotdnico, 50 % (21 em 42) das mulheres tratadas
com NovoSeven em associagao com cuidados padrao necessitaram de embolizagdo e/ou ligadura para
estancar a hemorragia, em comparagdo com 83 % (35 em 42) das mulheres que receberam apenas
cuidados padrao.

Quais sao os riscos associados a NovoSeven?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a NovoSeven (que podem afetar 1 em cada

100 doentes) sdo acontecimentos tromboembdlicos venosos (problemas causados pela formacgao de
coagulos de sangue nas veias), erupgdo cutanea, prurido (comichao), urticaria, febre e reducao da
eficacia do tratamento.

NovoSeven é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a eptacog alfa, as proteinas de
ratinho, de hamster ou bovinos, ou a qualquer outro componente do medicamento.
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Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta NovoSeven autorizado na UE?

Em doentes com disturbios hemorragicos, NovoSeven demonstrou ser eficaz na prevengdo e no
controlo de episédios hemorragicos, incluindo apds a cirurgia. Em mulheres com hemorragia pos-parto
grave que ndo pode ser eficazmente controlada com medicamentos uteroténicos, NovoSeven reduz a
necessidade de procedimentos cirlrgicos para controlar a hemorragia. A Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu que os beneficios de NovoSeven sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do NovoSeven?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de NovoSeven.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de NovoSeven sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com NovoSeven sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre NovoSeven

Em 23 de fevereiro de 1996, NovoSeven recebeu uma Autorizagdao de Introdugdao no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Mais informacgdes sobre NovoSeven podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2022.
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