EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/655123/2019
EMEA/H/C/002719

NovoEight (turoktokog alfa)

Prehlad o lieku NovoEight a preco bol povoleny v EU

Co je liek NovoEight a na &o sa pouziva?

Liek NovoEight sa pouziva na liecbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢nou
poruchou krvacania zapri¢inenou nedostatkom faktora VIII).

Liek obsahuje lieCivo turoktokog alfa.

Ako sa liek NovoEight pouziva?

Vydaj lieku NovoEight je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa mé zadat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lieCbou hemofilie.

Liek NovoEight je dostupny ako injekcia do zily. Davka a frekvencia liecby zavisia od toho, ¢i sa liek
pouziva na lieCbu alebo na prevenciu krvacania, ako aj od zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta
krvacania, stavu a veku pacienta. V pripade pokracujlcej lieCby moze lekar davku a frekvenciu injekcie
upravit na zaklade hladiny faktora VIII v krvi.

Pacienti si po zaskoleni m6Zu podévat liek NovoEight sami, resp. im ho po takomto zaskoleni mdzu
podavat ich opatrovatelia.

Viac informacii o pouzivani lieku NovoEight si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek NovoEight ucinkuje?

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIII, ¢o brani zrédzaniu krvi a moze zapricinit problémy, ako je
krvacanie v kiboch, svaloch alebo vnutornych orgénoch. Liecivo lieku NovoEight, turoktokog alfa,
ucinkuje rovnakym sp6sobom ako prirodzeny faktor VIII a pomaha pri zrazanlivosti krvi. Liek
NovoEight sa pouziva na vyvazenie nedostatku faktoru VIII tak, Ze nahradi chybajlci faktor VIII, ¢im
sa poskytne docasna kontrola nad poruchou krvacania.
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Aké prinosy lieku NovoEight boli preukazané v stadiach?

Liek NovoEight bol Ucinny pri prevencii a liecbe epizéd krvacania v dvoch hlavnych studiach, na ktorych
sa zucastnilo celkovo 213 pacientov s hemofiliou A. V ziadnej Studii sa liek NovoEight neporovnaval

s inymi liekmi.

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnilo 150 pacientov vo veku 12 rokov a starsich, dospievajuci, ktori
pouzivali liek NovoEight na prevenciu krvacania, mali priemerne 5,55 epizddy krvacania roCne a dospeli
mali priemerne 6,68 epizddy krvacania ro¢ne. Ked' sa liek NovoEight pouzil na liecbu spontanneho
krvacania, hodnotil sa ako vynikajuci alebo dobry pri liecbe 403 zo 499 epizdd krvacania. Okrem toho,
89,4 % epizdd krvacania odznelo po jednej az dvoch davkach lieku NovoEight.

V druhej studii, na ktorej sa zucastnilo 63 deti mladsich ako 12 rokov, deti lie¢ené liekom NovoEight
mali priemerne 5,33 epizddy krvacania rocne. Liek NovoEight sa hodnotil ako vynikajlci alebo dobry
pri lieCbe 116 zo 126 epizdd krvacania. Okrem toho, 95,2% epizdd krvacania odznelo po jednej az
dvoch davkach lieku NovoEight.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku NovoEight?

Pri pouziti lieku NovoEight sa m6zu zriedkavo vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
ktoré sa m6zu v niektorych pripadoch zmenit na zavazné alergické reakcie. U niektorych pacientov sa
mézu vyvinat inhibitory faktora VIII, ¢o mdZe spdsobit, Ze liek prestane Udinkovat a povedie to k strate
kontroly nad krvacanim. Tieto inhibitory su protilatky, ktoré vytvara imunitny systém (prirodzena
obrana tela) proti faktoru VIII.

Liek NovoEight sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori st alergicki na protein $kreckov.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek NovoEight povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku NovoEight s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentlra dospela k zéveru, ze liek
NovoEight je Ucinny pri lieCbe a prevencii epizéd krvacania a ma podobny Ucinok ako iné lieky
obsahujlce faktor VIII. Bezpecnostny profil lieku NovoEight sa takisto povazoval za podobny ako v
pripade inych liekov obsahujucich faktor VIII.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
NovoEight?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku NovoEight boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku NovoEight sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku NovoEight sa dokladne hodnotia a zabezpecduju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

NovoEight (turoktokog alfa)
EMA/655123/2019 strana 2/3



Dalsie informacie o lieku NovoEight

Lieku NovoEight bolo dfia 13. novembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku NovoEight sa nachadzaju na webovej stranke agentry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2019
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