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NovoSeven (eptakog alfa)

Prehlad o lieku NovoSeven a preco bol povoleny v EU

Co je liek NovoSeven a na ¢o sa pouziva?

NovoSeven je liek, ktory sa pouziva na lieCbu epizdd krvacania a na prevenciu krvacania po
chirurgickych zédkrokoch. Pouziva sa u pacientov:

e s vrodenou hemofiliou (poruchou krvacania od narodenia), u ktorych sa vytvorili alebo sa
predpokladd, ze sa vytvoria tzv. inhibitory (protilatky) faktora VIII alebo IX,

e so ziskanou hemofiliou (poruchou krvacania spésobenou vytvorenim inhibitorov faktora VIII),
e s vrodenym nedostatkom faktoru VII,

e s Glanzmannovou trombasténiou (zriedkavou poruchou krvacania), ktord sa nemdze liecit
transfuziou krvnych dostiCiek (zloziek, ktoré pomahaju zrazaniu krvi).

Liek sa pouziva aj na lieCbu pacientov so zadvaznym popérodnym krvacanim (zavaznym krvacanim po
porode) v pripade, ked' lieky, ktoré stimuluju svaly maternice na kontrakciu (uterotonické lieky) nie su
pri kontrole krvacania ucinné.

Liek NovoSeven obsahuje lieCivo eptakog alfa.

Ako sa liek NovoSeven pouziva?

Vydaj lieku NovoSeven je viazany na lekarsky predpis. Ked'sa liek pouziva na lieCbu epizdd krvacania
alebo na prevenciu krvacania po operdécii, lie¢ba sa ma zaéat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lie¢cbou hemofilie alebo poruch krvacania.

Liek je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje roztok na podanie do Zily.
Davka zavisi od ochorenia a telesnej hmotnosti pacienta a od druhu krvacania.

Je mozné, Ze pacienti si po prislusnom zaskoleni budd mdct podavat liek NovoSeven sami. Ak
potrebujete dalSie informacie o pouzivani lieku NovoSeven, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek NovoSeven Gcinkuje?

LieCivo lieku NovoSeven, eptakog alfa, je takmer identické s ludskym proteinom nazyvanym faktor VII
a pOsobi rovnakym sp6sobom. V tele sa faktor VII podiela na zrdzani krvi. Aktivuje dalsi faktor
nazyvany faktor X, ktory v mieste krvacania spusta proces zrdZania. Aktivovanim faktora X liek
NovoSeven pomaha pri kontrole krvacania, pokial'déjde k znizeniu mnozstva faktorov zrazania krviv
tele, pokial tieto faktory nie su nepritomné alebo nefunguju spravne.

KedZe faktor VII pOsobi priamo na faktor X, nezavisle od faktora VIII a IX, méze sa liek NovoSeven
pouzit aj pri pacientoch s hemofiliou, u ktorych sa vytvorili inhibitory faktora VIII alebo IX. Liek
NovoSeven sa pouZiva aj ako ndhrada za chybajuci faktor VII u pacientov s nedostatkom faktora VII.

Aké prinosy lieku NovoSeven boli preukazané v stadiach?

Liek NovoSeven bol skiimany u pacientov s hemofiliou a u pacientov s nedostatkom faktora VII.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pripadov krvacania, ktoré boli i¢inne kontrolované.

V studii, na ktorej sa zUcastnilo 61 pacientov s hemofiliou, u ktorych sa vytvorili inhibitory, bolo liekom
NovoSeven Gcinne kontrolovanych 84 % z 57 zavaznych krvacani a 59 % z 38 krvacani suvisiacich

s chirurgickym zakrokom. V dalSej studii, do ktorej bolo zapojenych 60 pacientov s miernymi az
stredne zavaznymi epizédami krvacania a v ktorej sa skimalo, &i sa liek NovoSeven mdze pouzivat v
domacom prostredi, sa Uu¢inna kontrola dosiahla v pripade 90 % epizdd krvacania.

Udaje o pouzivani lieku NovoSeven u pacientov s Glanzmannovou trombasténiou sa ziskali z registra
pacientov lieCenych tymto liekom. Vyplynulo z nich, Ze lieCba liekom NovoSeven bola Uspesna v
pripade 79 % epizdéd krvacania (262 z 333) a 88 % chirurgickych zakrokov (140 zo 159).

Liek NovoSeven sa skimal aj v pripade pacientov so zdvaznym poporodnym krvacanim. Ak sa liek
podaval spolu so Standardnou starostlivostou, preukdazalo sa, Ze pri kontrole krvacania je iéinnejsi ako
$tandardnd starostlivost poskytovana samostatne, ¢o sa meralo na zaklade potreby chirurgickej lie¢by
na zablokovanie alebo naviazanie krvnej cievy (embolizacia alebo ligacia) za uc¢elom zastavenia
krvacania. V studii zahffiajucej 84 Zien so zavaznym popbérodnym krvacanim, u ktorych krvacanie
nebolo mozné kontrolovat uteronickym liekom, 50 % (21 zo 42) Zien lie¢enych liekom NovoSeven
spolu s poskytnutim Standardnej starostlivosti potrebovalo embolizaciu a/alebo ligaciu na zastavenie
krvacania v porovnanis 83 % (35 zo 42) zien, ktorym bola poskytnutd standardnd starostlivost
samostatne.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku NovoSeven?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku NovoSeven (ktoré mdZzu postihndt aZ 1 pacienta zo 100) st venbzne
tromboembolické prihody (problémy spésobené krvnymi zrazeninami v zilach), vyrazka, pruritus
(svrbenie), urtikaria (Zihlavka), horticka a znizend Géinnost liecby.

Liek NovoSeven nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na eptakog alfa, na proteiny
pochdadzajuce z mysi, SkreCkov alebo krav, alebo na iné zlozky lieku.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco je liek NovoSeven povoleny v EU?

U pacientov s poruchami krvacania sa preukazalo, Ze liek NovoSeven je ucinny pri prevencii a kontrole
epizod krvacania vratane krvacania po chirurgickom zakroku. U Zien, ktoré maju zavazné poporodné
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krvécanie, ktoré nemézu byt G¢inne kontrolované uterotonickymi liekmi, liek NovoSeven zniZuje
potrebu chirurgickych zakrokov na kontrolu krvacania. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, zZe
prinosy lieku NovoSeven st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
NovoSeven?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku NovoSeven boli do sthrnu 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 idaje o pouzivani lieku NovoSeven sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku NovoSeven sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku NovoSeven

Lieku NovoSeven bolo dna 23. februara 1996 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku NovoSeven sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2022

NovoSeven (eptakog alfa)
EMA/236357/2022 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novoseven

	Čo je liek NovoSeven a na čo sa používa?
	Ako sa liek NovoSeven používa?
	Akým spôsobom liek NovoSeven účinkuje?
	Aké prínosy lieku NovoSeven boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku NovoSeven?
	Prečo je liek NovoSeven povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku NovoSeven?
	Ďalšie informácie o lieku NovoSeven

