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NovoSeven (alfa-eptakog): figyelmeztetés lehetséges ellatasi hiany
kialakulasara

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt F6gyogyszerész Asszony / Fégyodgyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S az Eurépai Gydgyszeriigyntkséggel (EMA) és a Nemzeti
Népegészsegiigyi és Gyogyszerészeti Kézponttal (NNGYK) egyetértésben az
alabbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds:

e Egy korabbi gyartasi probléma kbévetkeztében a NovoSeven 1 mg és 2 mg
termékek felszabaditdsanak késése és a folyamatos — az emlitett gyartasi
problémaval nem 6sszefiiggd — kapacitaskorlatok egyittes hatdsa miatt
varhatd, hogy idGszakos elldtadsi hianyok alakulnak ki legaldabb a 2024-es
év folyaman.

e Hidny esetén a kezelGorvosoknak biztositaniuk kell, hogy az ellatas
helyredlldsaig a NovoSeven 1 mg és 2 mg hatdser6sségeket alkalmazd
betegeket, klinikai megitélésik és a helyi iranyelvek alapjan
biztonsagosan atallitsak mas hatdser6sségre, vagy megfelel§ alternativ
kezelésre, ha az megfelel6 megoldas a beteg szempontjabdl.

Hattérinformaciod az ellatasi hianyrol
A NovoSeven aktivalt rekombinans VII-es véralvadasi faktor, amely vérzéses

epizddok kezelésére és az aldbbi betegek ml(itétje vagy invaziv beavatkozasai
esetén a vérzések megeldzésére javallott:

e Oroklott hemofilia, ha a VIII-as vagy IX-es alvadasi faktorokkal szemben
az inhibitor szint > 5 Bethesda Egység (BE),

e Oroklott hemofilia, azoknal, akik varhatéan er6s anamnesztikus valaszt
adnak a VIII-as vagy IX-es faktor alkalmazasara,

e szerzett hemofilia,
e VII-es faktor velesziletett hianya,



e Glanzmann-thrombasthenia, ha a betegség thrombocyta transzflziéra
korabban vagy jelenleg refrakternek bizonyult, vagy abban az esetben, ha
thrombocytdk nem alinak azonnal rendelkezésre.

Sulyos postpartum vérzés: A NovoSeven akkor javallott postpartum vérzés
kezelésére, amikor a haemostasis elérésére az uterotonicumok nem elegendéek.

A NovoSeven por és olddszer oldatos injekciéhoz 3 kiilonb6z6 hatdserGsségben
(1 mg, 2 mg és 5 mg) all rendelkezésre, Magyarorszagon.

Egy korabbi gyartasi probléma kovetkeztében, a bevezetett korrekcids
intézkedések ellenére iddszakos ellatasi hidanyok alakulhatnak ki a NovoSeven
1 mg és 2 mg esetében, legaldbb a 2024-es év folyaman.

Kockazatcsokkentés érdekében ajanlott intézkedés (kialakult hian

esetén)

e Sirg6sségi helyzetben, a kezel6orvos haszndljon masik rendelkezésre alld
NovoSeven hatdserlsséget vagy alternativ készitményt.

e A NovoSeven injekcidt helyettesitd megfeleld kezelési alternativa
alkalmazasa kizardlag az orvossal tortént egyeztetést kdvetéen kezdhetd
meg, szoros orvosi felligyelet mellett, az alkalmazasi el6irdsban elbirtak
betartasaval.

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Kérjik, hogy barmely gyodgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatdst
jelentsen be a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpontnak
(NNGYK) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon talalhaté online
bejelents-fellileten keresztul, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdlthet6 mellékhatasbejelenté lapon,
melyet visszaklildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a Novo Nordisk Hungaria Kft-nek is jelentheti az
alabbi elérhet6ségeken:

Novo Nordisk Hungdria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 325 9161

E-mail: safety-hu@novonordisk.com

A bejelentést elegendé csak az egyik helyre eljuttatni.



A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaro Novo Nordisk Hungaria Kft.
elérhetosége

Tovabbi informacié a Novo Nordisk Hungaria Kft. alabbi elérhet6ségén kaphato:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 3259161

E-mail: info@novonordisk.hu.

Tisztelettel,






