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NovoSeven (eptacog alfa)
Prezentare generala a NovoSeven si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este NovoSeven si pentru ce se utilizeaza?

NovoSeven este un medicament utilizat pentru tratarea episoadelor hemoragice si prevenirea
sangerarii dupad proceduri chirurgicale. Se foloseste la pacienti cu urmatoarele afectiuni:

e hemofilie congenitala (o tulburare hemoragica prezenta de la nastere), care au dezvoltat sau de la
care se asteapta sa dezvolte ,inhibitori” (anticorpi) pentru factorul VIII sau IX;

e hemofilie dobandita (o boalda hemoragica cauzata de dezvoltarea de inhibitori pentru factorul VIII);
e deficit congenital de factor VII;

e pacienti cu trombastenie Glanzmann (o tulburare hemoragica rard), care nu pot fi tratati prin
transfuzie de trombocite (componente care ajuta la coagularea sangelui).

Medicamentul se utilizeaza si pentru tratarea pacientelor cu hemoragie postpartum severa (sangerare
grava dupa nastere), atunci cand medicamentele care stimuleaza contractia muschilor uterului
(medicamente uterotonice) nu sunt eficace in controlarea sangerarii.

NovoSeven contine substanta activa eptacog alfa.

Cum se utilizeaza NovoSeven?

NovoSeven se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Cand se utilizeaza la tratarea
episoadelor hemoragice sau pentru prevenirea sangerarii dupa operatii chirurgicale, tratamentul
trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei sau al tulburarilor
hemoragice.

Medicamentul este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se obtine o solutie pentru
perfuzie intravenoasa (picurare in venad). Doza depinde de starea clinica si de greutatea corporald a
pacientului, precum si de tipul de sangerare.
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Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra singuri NovoSeven, dupa ce au fost instruiti in mod adecvat.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea NovoSeven, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza NovoSeven?

Substanta activa din NovoSeven, eptacog alfa, este aproape identica cu proteina umana numita
factor VII si actioneaza in acelasi mod. In organism, factorul VII este implicat in coagularea sangelui.
Acesta activeaza un alt factor, numit factorul X, care incepe procesul de coagulare la locul sdngerarii.
Prin activarea factorului X, NovoSeven poate sa ajute la controlarea sangerarii atunci cand factorii de
coagulare proprii organismului sunt redusi, lipsesc sau nu functioneaza corect.

Intrucat factorul VII actioneazd direct asupra factorului X, in mod independent fatd de factorii VIII si
IX, NovoSeven poate fi utilizat la pacientii cu hemofilie care au dezvoltat inhibitori pentru factorul VIII
sau IX. De asemenea, NovoSeven se poate utiliza pentru a inlocui factorul VII lipsa la pacientii cu
deficit de factor VII.

Ce beneficii a prezentat NovoSeven pe parcursul studiilor?

NovoSeven a fost studiat pe pacienti cu hemofilie si pe pacienti cu deficit de factor VII. Principalul
indicator al eficacitatii a fost numarul de episoade de sangerare care au fost controlate in mod eficace.

intr-un studiu care a cuprins 61 de pacienti cu hemofilie care dezvoltasera inhibitori, 84 % din cele 57
de séngerari grave si 59 % din cele 38 de sangerariin urma unor operatii chirurgicale au fost
controlate in mod eficace cu NovoSeven. Intr-un alt studiu, efectuat pe 60 de pacienti cu episoade
hemoragice usoare sau moderate, care a investigat dacd NovoSeven poate fi utilizat la domiciliu, 90 %
din episoadele de sédngerare au fost controlate in mod eficace.

Datele privind utilizarea NovoSeven la pacienti cu trombastenie Glanzmann au fost obtinute dintr-un
registru de pacienti tratati cu acest medicament, care a aratat cd tratamentul cu NovoSeven a fost
eficace in 79 % din episoadele hemoragice (262 din 333) si in 88 % din operatiile chirurgicale (140 din
159).

NovoSeven a fost studiat si pe paciente cu hemoragie postpartum severa. Cand a fost administrat
fmpreuna cu tratamentul standard, medicamentul s-a dovedit mai eficace in controlarea sangerarii
decat tratamentul standard in monoterapie, masurat prin necesitatea unui tratament chirurgical pentru
blocarea sau legarea unui vas de sdnge (embolizare sau ligaturd) pentru oprirea sdngerérii. Intr-un
studiu care a cuprins 84 de femei cu hemoragie postpartum severa la care sdngerarea nu putea fi
controlatd cu un medicament uterotonic, 50 % (21 din 42) din femeile tratate cu NovoSeven in
asociere cu tratamentul standard au necesitat embolizare si/sau ligatura pentru oprirea sangerarii, in
comparatie cu 83 % (35 din 42) din cele carora li s-a administrat numai tratamentul standard.

Care sunt riscurile asociate cu NovoSeven?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu NovoSeven (care pot afecta cel mult 1 pacient din 100)
sunt evenimente tromboembolice venoase (probleme cauzate de cheaguri de sange in vene), eruptii pe
piele, prurit (mancarime), urticarie, febra si eficacitate redusa a tratamentului.

NovoSeven este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la eptacog alfa, la
proteinele de soarece, hamster sau bovina sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat NovoSeven in UE?

La pacientii cu tulburari hemoragice, NovoSeven s-a dovedit eficace in prevenirea si controlarea
episoadelor hemoragice, inclusiv dupa o operatie chirurgicala. La femeile care sufera de hemoragie
postpartum severa care nu poate fi controlata in mod eficace prin medicamente uterotonice,
NovoSeven reduce necesitatea unor proceduri chirurgicale pentru controlarea sangerarii. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficile NovoSeven sunt mai mari decéat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre NovoSeven

NovoSeven a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 februarie
1996.

Informatii suplimentare cu privire la NovoSeven se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Aceasta prezentare generalad a fost actualizata ultima data in 05-2022.
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