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NovoThirteen (catridecacog)
Prezentare generala a NovoThirteen si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este NovoThirteen si pentru ce se utilizeaza?

NovoThirteen este un medicament care previne sangerarile excesive la pacientii cu tulburare ereditara
de coagulare a sangelui numita , deficit congenital de subunitate A a factorului XIII”. Se utilizeaza
pentru prevenirea sangerarii si pentru tratarea episoadelor de sangerare care apar in timpul
tratamentului preventiv.

Medicamentul contine substanta activa catridecacog.
Cum se utilizeaza NovoThirteen?

NovoThirteen se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul tulburarilor rare de sangerare.

NovoThirteen se administreazd intravenos. In scop preventiv, medicamentul se administreaza o data
pe luna, ca tratament pe termen lung. Doza se stabileste in functie de greutatea pacientului si, uneori,
de concentratia de factor XIII din sdngele pacientului. Pentru tratarea unui episod de sangerare in
timpul tratamentului preventiv, pacientului i se administreaza o doza unica, in functie de greutatea sa
sau in functie de concentratia de factor XIII, pentru a preveni sédngerdrile dupa o operatie minora.

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

Cum actioneaza NovoThirteen?

Factorul XIII este o proteina implicata in procesul de coagulare a sangelui. O componenta specifica a
factorului XIII, numita subunitatea A, impiedica formarea de cheaguri de sange si previne sangerari
suplimentare. Pacientii cu deficit congenital de subunitate A a factorului XIII nu au suficienta
subunitate A sau aceasta nu functioneaza corect, ceea ce determind predispozitia la sdngerari
excesive. Substanta activa din NovoThirteen, catridecacogul, are aceeasi structura chimica cu
subunitatea A a factorului XIII uman. Furnizadnd subunitatea A a factorului XIII, NovoThirteen ajuta la
prevenirea sangerarilor la acesti pacienti.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/contact

Ce beneficii a prezentat NovoThirteen pe parcursul studiilor?

NovoThirteen a fost evaluat intr-un studiu principal care a cuprins 41 de pacienti cu varsta peste 6 ani,
cu deficit congenital de subunitate A a factorului XIII, care fusesera tratati in trecut cu medicamente
care contineau factorul XIII. In medie, fiecare pacient tratat preventiv cu NovoThirteen a avut
aproximativ 0,15 episoade de sangerare pe an, care au necesitat tratament cu factorul XIII, fata de
aproximativ 2,9 episoade pe an in cazul pacientilor tratati cu alt medicament al factorului XIII,
administrat la nevoie pentru controlul sangerarii.

Siguranta si eficacitatea NovoThirteen la 6 copii cu varsta sub 6 ani au fost sustinute de datele dintr-un
studiu pe termen lung, pe parcursul caruia pacientilor li s-a administrat NovoThirteen pentru
prevenirea sangerarilor. Nu au aparut episoade de sangerare la copiii tratati cu NovoThirteen.

Un alt studiu a urmarit 30 de pacienti carora li s-a administrat NovoThirteen in scop preventiv. Din 6
episoade de sangerare cauzate de leziuni si care au necesitat utilizarea unui medicament care continea
factorul XIII, 5 au fost tratate cu doze unice de NovoThirteen, cu rezultate bune. De asemenea,
sangerarile au fost tinute sub control in mod satisfacator la un pacient caruia i s-au administrat doze
unice de NovoThirteen inainte de doua operatii minore.

Care sunt riscurile asociate cu NovoThirteen?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu NovoThirteen (care poate afecta mai mult de 1 persoana
din 3) sunt durerile de cap. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt leucopenie (numar mic de globule albe, inclusiv neutrofile care lupta impotriva infectiilor), dureri
de brate si picioare, durere la locul injectarii si prezenta in sange de anticorpi care se leaga de factorul
XIII si de mici fragmente de proteina numite ,dimeri D ai fibrinei”.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu NovoThirteen, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat NovoThirteen in UE?

Studiul principal a furnizat rezultate satisfacatoare despre eficacitatea utilizarii preventive pe termen
lung a NovoThirteen in cazul deficitului congenital de subunitate A a factorului XIII, deoarece in timpul
tratamentului nu au existat sangerari grave sau care sa puna viata in pericol. De asemenea, la
pacientii care primeau deja tratament preventiv, o doza unica de NovoThirteen a fost eficace in
tratarea episoadelor de sdngerare. Nu s-au observat reactii adverse grave la utilizarea pe termen lung
a NovoThirteen.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile NovoThirteen sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

NovoThirteen a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 3 septembrie
2012.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2020.
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