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NovoEight (turoctocog alfa)

Prezentare generala a NovoEight si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este NovoEight si pentru ce se utilizeaza?

NovoEight este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea si prevenirea hemoragiei la pacientii
cu hemofilie A, o tulburare hemoragica ereditara cauzata de deficitul de factor VIII.

Medicamentul contine substanta activa turoctocog alfa.

Cum se utilizeaza NovoEight?

NovoEight se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei.

NovoEight este disponibil sub forma de injectie intravenoasa. Doza de tratament si frecventa acestuia
depind de utilizarea medicamentului pentru tratarea sau pentru prevenirea hemoragiilor, precum si de
gravitatea hemofiliei, de amploarea si localizarea sédngerarii, precum si de varsta si de starea clinica a
pacientului. Pentru tratamentul continuu, medicul poate ajusta doza si frecventa injectiilor in functie de
concentratia in sange a factorului VIII.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra ei insisi tratamentul cu NovoEight dupa ce au fost instruiti.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea NovoEight, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza NovoEight?

Pacientii cu hemofilie A au deficit de factor VIII, ceea ce impiedica coagularea sangelui si poate cauza
probleme, precum sangerari la nivelul articulatiilor, al muschilor sau al organelor interne. Substanta
activa din NovoEight, turoctocogul alfa, actioneaza in acelasi mod ca factorul VIII natural si ajuta la
coagularea sangelui. NovoEight se utilizeaza pentru corectarea deficitului de factor VIII prin suplinirea
acestuia, obtindndu-se astfel un control temporar al tulburarii hemoragice.
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Ce beneficii a prezentat NovoEight pe parcursul studiilor?

In doud studii principale care au cuprins in total 213 pacienti cu hemofilie A, NovoEight s-a dovedit
eficace in prevenirea si tratarea episoadelor hemoragice. Niciunul dintre studii nu a comparat
NovoEight cu alt medicament.

In primul studiu, care a cuprins 150 de pacienti cu varste de 12 ani si peste, adolescentii care au
utilizat NovoEight pentru prevenirea hemoragiei au prezentat in medie 5,55 de episoade hemoragice
pe an, iar la adulti media a fost de 6,68 de episoade hemoragice pe an. In cazurile in care
medicamentul a fost utilizat in tratamentul episoadelor hemoragice spontane, efectul NovoEight a fost
evaluat ca ,excelent” sau ,bun” pentru tratarea a 403 din 499 de astfel de episoade. in plus, 89,4 %
din episoadele hemoragice au fost rezolvate dupa 1 pana la 2 doze de NovoEight.

In al doilea studiu, care a cuprins 63 de copii cu varsta sub 12 ani, copiii tratati cu NovoEight au
prezentat in medie 5,33 episoade hemoragice pe an. Efectul NovoEight a fost evaluat ca ,excelent” sau
,bun” pentru tratarea a 116 din 126 de episoade hemoragice. in plus, 95,2% din episoadele
hemoragice au fost rezolvate dupa 1 pana la 2 doze de NovoEight.

Care sunt riscurile asociate cu NovoEight?

Pot aparea rar reactii de hipersensibilitate (alergice) in asociere cu NovoEight, care in unele cazuri pot
evolua spre reactii alergice severe. Unii pacienti pot produce inhibitori ai factorului VIII, care pot sa
blocheze actiunea medicamentului, ducand la pierderea controlului asupra hemoragiei. Acesti inhibitori
sunt anticorpi pe care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) ii produce
fmpotriva factorului VIII.

NovoEight este contraindicat la pacientii alergici la proteinele de hamster.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat NovoEight?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile NovoEight sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a concluzionat ca
NovoEight s-a dovedit eficace in tratarea si prevenirea episoadelor hemoragice, cu efecte similare cu
cele ale altor medicamente care contin factor VIII. De asemenea, profilul de siguranta al NovoEight a
fost considerat similar cu cel al altor medicamente care contin factor VIII.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a NovoEight?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a NovoEight, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea NovoEight sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru NovoEight sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

NovoEight (turoctocog alfa)
EMA/655123/2019 Pagina 2/3



Alte informatii despre NovoEight

NovoEight a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la
13 noiembrie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la NovoEight sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2019.
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