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NovoThirteen (katridekakogs)

NovoThirteen parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir NovoThirteen un kapeéec tas lieto?

NovoThirteen ir zales, kas novérs parmérigu asinosanu pacientiem ar iedzimtiem asinsreces
traucéjumiem, ko déveé par “iedzimtu XIII faktora A apakstipa deficitu”. Tas lieto, lai novérstu
asinoSanu un arstétu asinosanas epizodes, kas rodas profilaktiskas terapijas laika.

NovoThirteen satur aktivo vielu katridekakogu.
Ka lieto NovoThirteen?

NovoThirteen var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
retu asinsreces traucéjumu arstésana.

NovoThirteen tiek ievaditas véna ar injekciju. Profilaksei tas tiek lietotas vienreiz meénesi ka ilgtermina
terapija. Devu nosaka péc pacienta masas un reizém péc XIII faktora limena asinis. AsinosSanas
epizodes arstésanai profilaktiskas terapijas laika pacientam dod vienreizéju devu, pamatojoties uz
pacienta svaru vai uz XIII faktora limeni asinosanas profilaksei nelielu operaciju laika.

Papildu informaciju par NovoThirteen lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka NovoThirteen darbojas?

XIII faktors ir olbaltumviela, kas iesaistita asinreces procesa. Specifisks XIII faktora komponents, ko
déve par A apakstipu, veicina recéSanu un noveérs turpmaku asinosanu. Pacientiem ar iedzimtu

XIII faktora A apakstipa deficitu nav pietiekama A apakstipa daudzuma vai tas nedarbojas pareizi, ka
rezultata viniem ir iespéjama parmériga asinosSana. NovoThirteen aktivajai vielai katridekakogam ir
tada pati kimiska struktdra ka cilvéka XIII faktora A apakstipam. Nodrosinot XIII faktora A apakstipu,
NovoThirteen palidz novérst asinosanu Siem pacientiem.

Kadi NovoThirteen ieguvumi atklati petijumos?

NovoThirteen tika pétitas pamatpétijuma, iesaistot 41 pacientu vecuma no 6 gadiem ar iedzimtu

XIII faktora A apakstipa deficitu, kuri iepriek$ arstéti ar zalém, kas satur XIII faktoru. Kopuma katram
ar NovoThirteen profilaktiski arstétam pacientam gada bija apméram 0,15 asinoSanas epizodes, kuru
arstésanai nepiecieSama XIII faktora terapija. To salidzindja ar apméram 2,9 epizodém gada
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pacientiem, kurus arstéja ar citam XIII faktora zalém, ko vajadzibas gadijuma lietoja asinoSanas
kontrolei.

NovoThirteen droSumu un efektivitati 6 bérniem vecuma lidz 6 gadiem apstiprinaja dati no ilgtermina
pétijuma, kura pacientiem deva NovoThirteen asinoSanas profilaksei. BErniem, kurus arstéja ar
NovoThirteen, nebija asinoSanas epizozu.

Papildu pétijuma apsekoja 30 pacientus, kuri sanéma NovoThirteen profilaksei. No traumu raditam
6 asinosanas epizodém, kuru arstésanai bija jalieto XIII faktora zales, 5 epizodes tika veiksmigi
arstétas ar NovoThirteen vienreizé€jam devam. Ar NovoThirteen vienreizéjam devam asinosanu ari
veiksmigi kontrol&ja pacientam pirms divam nelielam operacijam.

Kads risks pastav, lietojot NovoThirteen?

Visbiezaka NovoThirteen blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 3 cilvékiem) ir galvassapes.
Citas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir leikopénija (zems balto asins Sinu
skaits, tostarp neitrofilu, kuri cinas pret infekciju ), sapes rokas un kajas, sapes injekcijas vieta un
antivielu, kas piesaistas pie XIII faktora, un mazu olbaltumvielu fragmentu, ko déve par “fibrina D-
dimériem”, klatbltne asinis.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot NovoThirteen, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Kapéc NovoThirteen ir registréetas ES?

Pamatpétijuma tika iegilti apmierinosi rezultati par NovoThirteen profilaktiskas ilgtermina lietoSanas

dzivibai bistamu asinosanu. Tapat pacientiem, kuri jau sanéma profilaktisku terapiju, NovoThirteen
vienreiz&ja lietoSana bija efektiva asinoSanas epizozu arstésanai. Lietojot NovoThirteen ilgtermina,
netika konstatétas smagas blakusparadibas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot NovoThirteen, parsniedz So zalu radito risku
un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu NovoThirteen lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu NovoThirteen lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par NovoThirteen lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
NovoThirteen lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par NovoThirteen

2012. gada 3. septembri NovoThirteen sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par NovoThirteen ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/novothirteen.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020. gada augusta.
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