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NovoThirteen (katridekakog)

A NovoThirteen-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az NovoThirteen és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A NovoThirteen a XIII-as faktor A alegységének velesziletett hidnyaban, egy 6rokletes véralvadasi
zavarban szenvedd betegeknél alkalmazott, fokozott vérzést gatlé gydgyszer. A vérzés megel6zésére
és a megel6z0 kezelés alatt jelentkez6 vérzéses epizdédok kezelésére alkalmazzak.

A NovoThirteen hatdéanyaga a katridekakog.
Hogyan kell alkalmazni a NovoThirteen-t?

A NovoThirteen csak receptre kaphatd, és a kezelést a ritka vérzési rendellenességek kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete alatt kell megkezdeni.

A NovoThirteen-t vénaba adott injekcié formajaban alkalmazzak. Megel6zésre havonta egyszer
alkalmazzak, hosszu tavu kezelésként. Az adag a beteg testsulyatdl és idonként a vér XIII-as faktor
szintjétdl figg. A megel6z6 kezelés soran fellép6 vérzéses epizddok kezelésére a beteg egyetlen
adagot kap a testsulya, illetve a XIII-as faktor szintje alapjan a kisebb m(itétek okozta vérzések
megelézése érdekében.

A NovoThirteen alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatodt,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a NovoThirteen?

A XIII-as faktor olyan fehérje, amely a véralvadasi folyamatban vesz részt. A XIII-as faktor A alegység
néven ismert specifikus 6sszetevdje megszilarditja a vérrogoket és megakadalyozza a tovabbi vérzést.
A XIII-as faktor A alegységének velesziletett hidnydban szenvedd betegek szervezetében nincs
elegendd A alegység, vagy nem mikodik megfeleléen, ami miatt a betegek hajlamosak a tulzott
mérték( vérzésre. A NovoThirteen hatdéanyaga, a katridekakog, ugyanolyan kémiai szerkezettel
rendelkezik, mint a human XIII-as faktor A alegység. A XIII-as faktor A alegységének potlasa révén a
NovoThirteen hozzajarul a vérzések megel6zéséhez ezeknél a betegeknél.
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Milyen elényei voltak a NovoThirteen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NovoThirteen-t 41, a XIII-as faktor A alegységének veleszliletett hidnyaban szenvedd, XIII-as faktort
tartalmazé gydgyszerekkel korabban mar kezelt, 6 évesnél idésebb beteg bevonasaval egy f6
vizsgalatban tanulmanyoztak. A NovoThirteen-nel megel6z6 jelleggel kezelt betegeknél évente
atlagosan 0,15 olyan vérzéses epizdd fordult el6, amely XIII-as faktor kezelést igényelt. Ezzel szemben
a vérzés kontrollaldsara szlikség esetén adott masik XIII-as faktor gydgyszerrel kezelt betegeknél
évente koriulbelll 2,9 epizod fordult eld.

6, 6 évesnél fiatalabb gyermeknél a NovoThirteen biztonsadgossagat és hatasossagat egy olyan hosszu
tavu vizsgalat adataival tdmasztottak ala, amelyben a betegek a vérzések megel6zésére NovoThirteen-
t kaptak. A NovoThirteen-nel kezelt gyermekeknél nem fordult el vérzéses epizdd.

Egy tovabbi vizsgalatban 30, NovoThirteen-nel a megeldzés céljabol kezelt beteg vett részt. 6, sérilés
okozta és XIII-as faktor gyogyszert igényl6 vérzéses epizdd kozul 5-6t a NovoThirteen egyetlen
adagjaval j6 eredményekkel sikertlt kezelni. A vérzés kontrollja szintén kielégitdé maradt egy olyan
betegnél, aki egyetlen adag NovoThirteen-t kapott két kisebb m(itétet megel6z6en.

Milyen kockazatokkal jar a NovoThirteen alkalmazasa?

A NovoThirteen leggyakoribb mellékhatasa (3 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas.
Tovabbi gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a leukopénia (a
fehérvérsejtek, beleértve a fert6zéseket lekiizd6é neutrofilek alacsony szdma), kar- és labfajdalom,
fajdalom az injekcié beadasanak helyén, valamint a XIII-as faktorhoz kapcsolodo antitestek, valamint
a ,fibrin D-dimer” nevl kisméret(i fehérjetéredékek jelenléte a vérben.

A NovoThirteen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték a NovoThirteen forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat kielégité eredményeket nyujtott a XIII-as faktor A alegységének veleszliletett hidnya
esetén alkalmazott NovoThirteen hosszu tavu alkalmazasanak hatdsossagaval kapcsolatban, mivel a
kezelés alatt nem fordult el sulyos vagy életveszélyes vérzés. Azoknal a betegeknél is, akik mar
megel6z06 kezelésben részesliltek, a NovoThirteen egyszeri alkalmazasa hatasos volt a vérzéses
epizodok kezelésében. A NovoThirteen hosszu tavu alkalmazasa soran nem észleltek jelentls
mellékhatasokat.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a NovoThirteen alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a NovoThirteen biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A NovoThirteen biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A NovoThirteen alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A NovoThirteen alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A NovoThirteen-nel kapcsolatos egyéb informacio

2012. szeptember 3-an a NovoThirteen az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NovoThirteen-re vonatkozd tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 08-2020.
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