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NovoThirteen (katridekakog)

Prehlad o lieku NovoThirteen a preco bol povoleny v EU

Co je liek NovoThirteen a na ¢o sa pouziva?

NovoThirteen je liek, ktory brani nadmernému krvacaniu u pacientov s dedi¢nou poruchou zrazanlivosti
krvi nazyvanou vrodena deficiencia faktora XIII A-podjednotky. Pouziva sa na prevenciu krvacania
a na liecbu epizodd krvacania, ku ktorym dochadza pocas preventivnej liecby.

Liek NovoThirteen obsahuje lieCivo katridekakog.

Ako sa liek NovoThirteen pouziva?

Vydaj lieku NovoThirteen je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba liekom sa ma zacat pod dohladom
lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou zriedkavych porich zrazanlivosti krvi.

Liek NovoThirteen sa podava formou injekcie do zily. V pripade prevencie sa liek podava raz za mesiac
ako dlhodoba lie¢ba. Davka zavisi od hmotnosti pacienta a v niektorych pripadoch od hladiny faktora
XIII v krvi. Pri lieCbe epizddy krvacania pocas preventivnej lieCby pacient dostava jednu davku podla
jeho hmotnosti. V pripade prevencie krvacania po mensom chirurgickom zakroku, sa davka vypocditava
na zéklade hladiny faktora XIII.

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

v

Akym sposobom liek NovoThirteen Gcinkuje?

Faktor XIII je protein, ktory sa podiela na procese zrazania krvi. Osobitna zlozka faktoru XIII nazyvana
A-podjednotka zvysuje silu krvnej zrazeniny a brani dalSiemu krvacaniu. Pacienti s vrodenou
deficienciou faktora XIII A-podjednotky nemaju dostatok A-podjednotky, alebo neucinkuje spravne,

a preto su nachylni na nadmerné krvacanie. Liecivo lieku NovoThirteen, katridekakog, ma rovnaku
chemicku struktdru ako A-podjednotka ludského faktora XIII. Liek NovoThirteen pomaha pri prevencii
krvacania u tychto pacientov tak, ze poskytuje A-podjednotku faktora XIII.

Aké prinosy lieku NovoThirteen boli preukazané v stadiach?

Liek NovoThirteen sa skimal v hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 41 pacientov vo veku od 6 rokov
s vrodenou deficienciou A-podjednotky faktora XIII, ktori boli v minulosti lieCeni liekmi obsahujlcimi
faktor XIII. Kazdy pacient preventivne lieceny liekom NovoThirteen mal priemerne priblizne 0,15
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epizod krvacania rocne, ktoré si vyzadovali lieCbu faktorom XIII, v porovnani s priblizne 2,9 epizédami
ro¢ne v pripade pacientov lieCenych inym liekom obsahujlcim faktor XIII, ktory sa podaval podla
potreby na kontrolu krvacania.

Bezpecdnost a ucinnost lieku NovoThirteen u Siestich deti mladsich ako 6 rokov podporili Gdaje
z dlhodobej Studie, pocas ktorej pacienti dostavali liek NovoThirteen na prevenciu krvacania. U deti
lieCenych liekom NovoThirteen sa nevyskytli ziadne epizédy krvacania.

V dalSej Studii sa pozorovali 30 pacienti, ktori dostavali liek NovoThirteen v ramci prevencie.

Zo Siestich epizdd krvacania, ku ktorych doslo v dosledku zranenia a ktoré si vyzadovali pouzitie lieku
obsahujticeho faktor XIII, bolo pét lie¢enych jednorazovymi davkami lieku NovoThirteen s dobrymi
vysledkami. Krvacanie sa podarilo uspokojivo kontrolovat aj u pacienta, ktory dostal jednorazové
davky lieku NovoThirteen pred dvoma mensimi chirurgickymi zakrokmi.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku NovoThirteen?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku NovoThirteen (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 3) je bolest
hlavy. DalSie ¢asté vedlajdie Gcinky (ktoré modzu postihndt az 1 osobu z 10) st leukopénia (nizky pocet
bielych krviniek vratane neutrofilov, ktoré bojuju proti infekcidm), bolest v rukach a nohéch, bolest

v mieste vpichu injekcie a pritomnost protildtok v krvi, ktoré sa viazu na faktor XIII a malych
proteinovych fragmentov nazyvanych fibrinovy D-dimér.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku NovoThirteen sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek NovoThirteen povoleny v EU?

Hlavna stadia priniesla uspokojivé vysledky tykajluce sa ucinnosti preventivneho dlhodobého pouzivania
lieku NovoThirteen v pripade vrodenej deficiencie faktora XIII A-podjednotky, pretoZze pocas liecby
nedoslo k ziadnym zavaznym alebo Zivot ohrozujucim krvacaniam. Aj u pacientov, ktori uz dostavali
preventivnu lieCbu, bola jednorazova davka lieku NovoThirteen Gcinna pri lieCbe epizdd krvacania.
Pocas dlhodobého pouzivania lieku NovoThirteen sa nevyskytli ziadne zavazné vedlajsie ucinky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku NovoThirteen su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

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

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

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

Lieku NovoThirteen bolo dna 3. septembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku NovoThirteen sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2020
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