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NovoThirteen (catridecacog)
Oversigt over NovoThirteen, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er NovoThirteen, og hvad anvendes det til?

NovoThirteen er et leegemiddel, der forebygger kraftig blgdning hos patienter med en arvelig
blodstgrkningsforstyrrelse kaldet "medfgdt mangel pd faktor XIII A-subunit". Det anvendes til at
forebygge blgdning og behandle blgdningsepisoder, der forekommer under forebyggende behandling.

NovoThirteen indeholder det aktive stof catridecacog.
Hvordan anvendes NovoThirteen?

NovoThirteen fas kun pa recept, og behandlingen med laegemidlet bgr ivaerksaettes under opsyn af en
laege med erfaring i behandling af sjeeldne blgdersygdomme.

NovoThirteen indgives som en injektion i en vene. Til forebyggelse gives det én gang om maneden
som langtidsbehandling. Dosis beregnes ud fra patientens vaegt og i nogle tilfeelde indholdet af

faktor XIII i blodet. Til behandling af blgdningsepisoder under forebyggende behandling gives patienten
en enkelt dosis, der beregnes ud fra patientens vaegt eller, for at forebygge blgdning ved mindre
kirurgiske indgreb, ud fra blodets indhold af faktor XIII.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af NovoThirteen, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker NovoThirteen?

Faktor XIII er et protein, der medvirker ved blodets stgrkning. En saerlig komponent i faktor XIII, der
kaldes A-subunit, styrker blodskorpen og forebygger yderligere blgdning. Patienter med medfadt
mangel pa faktor XIII A-subunit har enten for lidt A-subunit, eller ogsa virker det ikke korrekt, hvilket
medfgrer tendens til kraftig blgdning. Det aktive stof i NovoThirteen, catridecacog, har samme kemiske
struktur som den humane faktor XIII A-subunit. NovoThirteen medvirker til at forebygge blgdning hos
disse patienter ved at tilfgre faktor XIII A-subunit.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved NovoThirteen?

NovoThirteen blev undersggt i ét hovedstudie, som omfattede 41 patienter over seks &r med medfgdt
mangel pa faktor XIII A-subunit. Patienterne var tidligere blevet behandlet med laegemidler
indeholdende faktor XIII. I gennemsnit havde alle de patienter, der fik forebyggende behandling med
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NovoThirteen, ca. 0,15 blgdningsepisoder, der kreevede behandling med faktor XIII, pr. ar. Til
sammenligning forekom der ca. 2,9 episoder pr. ar pr. patient, som blev behandlet med et andet
faktor XIII-laegemiddel, som blev givet efter behov for at kontrollere blgdning.

NovoThirteens sikkerhed og virkning hos seks bgrn under seks ar blev dokumenteret i et
langtidsstudie, hvor patienterne fik NovoThirteen til forebyggelse af blgdning. Der opstod ingen
blgdningsepisoder hos de bgrn, der blev behandlet med NovoThirteen.

I et yderligere studie blev der fulgt op pa 30 patienter, som fik NovoThirteen som forebyggende
behandling. Ud af seks blgdningsepisoder, der opstod som fglge af skader og kreevede brug af et
faktor XIII-laegemiddel, blev fem behandlet med en enkelt dosis NovoThirteen med gode resultater.
Blgdningen blev desuden holdt under tilfredsstillende kontrol hos en patient, der fik en enkelt dosis
NovoThirteen, forud for to mindre operationer.

Hvilke risici er der forbundet med NovoThirteen?

Den hyppigste bivirkning ved NovoThirteen (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 3 personer) er
hovedpine. Andre almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer, herunder neutrofiler, der bekaemper infektioner), smerter i
arme og ben, smerter pa injektionsstedet og tilstedevaerelse i blodet af antistoffer, der binder sig til
faktor XIII samt af sma proteinbrudstykker kaldet "fibrin D-dimer".

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved NovoThirteen fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor er NovoThirteen godkendt i EU?

Hovedstudiet viste tilfredsstillende resultater over effektiviteten af forebyggende langvarig anvendelse
af NovoThirteen for medfgdt mangel pd faktor XIII A-subunit, da der ikke forekom nogen sveere eller

livstruende blgdninger under behandlingen. Hos patienter, som allerede fik forebyggende behandling,

var en enkeltdosis af NovoThirteen effektivt til at behandle blgdningsepisoder. Der blev ikke iagttaget
vaesentlige bivirkninger ved langsigtet brug af NovoThirteen.

Det Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved NovoThirteen opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af NovoThirteen?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af NovoThirteen.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af NovoThirteen Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved NovoThirteen vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om NovoThirteen

NovoThirteen fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 3. september 2012.

Yderligere information om NovoThirteen findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2020.
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