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Sammanfattning av NovoEight och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar NovoEight och vad anvands det for?

NovoEight dr ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A (en &rftlig blédningssjukdom som orsakas av brist p& faktor VIII).

Lakemedlet innehdller den aktiva substansen turoktokog alfa.

Hur anvands NovoEight?

NovoEight &r receptbelagt och behandling ska inledas under dverinseende av en ldkare som har
erfarenhet av att behandla hemofili.

NovoEight finns som injektion som ges i en ven. Dos och behandlingsintervall beror pa om det anvénds
for att behandla eller forebygga blédning, samt pa hemofilins svarighetsgrad, blédningens omfattning
och plats samt patientens alder och tillstdnd. Fér kontinuerlig behandling kan lakaren justera
injektionsdosen och injektionsfrekvensen i enlighet med blodnivaerna fér faktor VIII.

Patienter eller deras vardare kan sjalva ge NovoEight efter att de har instruerats pa lampligt sétt.

Fér mer information om hur du anvénder NovoEight, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar NovoEight?

Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, vilket gor att blodet inte koagulerar och kan bland annat
leda till blédningar i leder, muskler eller inre organ. Den aktiva substansen i NovoEight,

turoktokog alfa, verkar i kroppen pd samma satt som naturlig faktor VIII och hjalper blodet att
koagulera. NovoEight anvdnds for att korrigera faktor VIII-bristen genom att ersatta den saknade
faktor VIII, och ger pa sa sétt tillfallig kontroll éver blédningssjukdomen.
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Vilka fordelar med NovoEight har visats i studierna?

NovoEight var effektivt nar det galler att forebygga och behandla blédningsepisoder i tvd huvudstudier
med totalt 213 patienter med hemofili A. I ingen av studierna jamférdes NovoEight med nagot annat
ldkemedel.

I den forsta studien med 150 patienter fran 12 3rs alder hade ungdomarna som anvande NovoEight for
att forebygga blédning i genomsnitt 5,55 blédningsepisoder per ar medan de vuxna hade ett
genomsnitt pd 6,68 blédningsepisoder per ar. Vid anvandning for att behandla spontana blédningar fick
NovoEight beddmningen “"utmarkt” eller “god” fér behandlingen av 403 av de 499 blédningsepisoderna.
Dessutom atgardades 89,4 procent av blédningsepisoderna efter 1 till 2 doser med NovoEight.

I den andra studien med 63 barn under 12 ars 3lder hade barnen som behandlades med NovoEight ett
genomsnitt pa 5,33 blédningsepisoder per ar. NovoEight fick bedémningen "utmérkt” eller "god” for
behandlingen av 116 av de 126 blédningsepisoderna. Dessutom atgardades 95,2 procent av
blédningsepisoderna efter 1 till 2 doser med NovoEight.

Vilka ar riskerna med NovoEight?

I sallsynta fall kan (allergiska) dverkanslighetsreaktioner intraffa med NovoEight och de kan i vissa fall
utvecklas till allvarliga allergiska reaktioner. Hos vissa patienter kan faktor VIII-hammare utvecklas,
vilket kan leda till att lakemedlet slutar verka och att blédningskontrollen g&r forlorad. Dessa hammare
ar antikroppar som immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) producerar mot faktor VIII.

NovoEight far inte ges till patienter som &r allergiska mot hamsterprotein.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor godkdanns NovoEight?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med NovoEight ar stdrre an riskerna och
att NovoEight kan godkannas for férsaljning i EU. EMA fann att NovoEight ar effektivt nar det galler att
behandla och férebygga blédningsepisoder, med liknande effekter som andra faktor VIII-produkter.
Sakerhetsprofilen fér NovoEight ansags ocksa vara likartad med andra faktor VIII-produkter.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av NovoEight?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av NovoEight har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for NovoEight kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for NovoEight utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om NovoEight

Den 13 november 2013 beviljades NovoEight ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om NovoEight finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/novoeight.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2019.
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