2024.gada 19.augusta @
Vestule veselibas apriipes specialistam

NovoSeven® (aktivéts alfa eptakogs): raZoSanas probléma, kas izraisTjusi piegazu
partraukumus

Cien. veselibas apriipes specialist!

Novo Nordisk Latvia SIA p&c vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agenttru vélas
Jus inform@t par talakmingto:

Kopsavilkums

e RazoSanas problémas dél dazi NovoSeven® 1 mg un 2 mg flakoni,
iesp&jams, bija nepietickami piepilditi, tadejadi izskidinatajam gala
produktam bija zemaka koncentracija. ST probléma skara dazus Spanijai,
Italijai, Latvijai, Cehijai, Lietuvai un Austrijai razotus produktus.
RaZoS8anas probléma tagad ir atrisinata.

e Paredzams, ka §1razoSanas probléma kopa ar zalu izlaiSanas aizkavé$anos
no iepakoSanas linijas un nepartrauktiem jaudas ierobeZojumiem, kas nav
saistiti ar raZzo$anas problému, radis periodisku NovoSeven® 1 mg un 2 mg
nepietiekamu pieejamibu 2024. gada.

e Nepietickamas pieejamibas situacija veselibas apriipes specialistiem
(VAS) janodrosina, ka pacientiem, kuri lieto NovoSeven® 1 mg un 2 mg,
tiek veikta drosa pareja uz alternativu terapiju, Iidz tiek atjaunota piegade,
vai, ja nepiecieSams, tiek veikta pareja uz piemé&rotam alternativam,
pamatojoties uz kliniskajiem veért§jumiem un saskana ar vietgjam
vadlinijam.

Pamatinformacija

NovoSeven® ir rekombinants aktivizéts VII faktors, kas indicéts asinoSanas epizoZu arstéSanai
un asinoSanas noverSanai operacijas vai invazivas procediiras laika §adu grupu pacientiem:

e pacientiem ar iedzimtu hemofiliju, kuriem ir VIII vai IX koagulacijas faktora
inhibitori > 5 Betesda vienibas (BV);

e pacientiem ar iedzimtu hemofiliju, kuriem sagaidama izteikta anamnéstiska atbildes
reakcija uz VIII vai IX faktora ievadiSanu;

e pacientiem ar iegtitu hemofiliju;



e pacientiem ar iedzimtu FVII deficitu;
e pacientiem ar Glancmana trombasténiju, kuri agrak vai paslaik ir rezistenti pret
trombocTtu transfiizijam, vai situacijas, kad trombocitu masa nav pieejama.

Smaga peécdzemdibu asinoSana: NovoSeven® ir indicéts smagas pécdzemdibu asinoSanas
arstéSanai, kad uterotonisko lidzeklu lietoSana nav pietiekama, lai sasniegtu hemostazi.

Latvija NovoSeven® ir pieejams ka pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai
divos stiprumos (1 un 2 mg).

RazoSanas problémas dél uzpildes Iinija dazi NovoSeven® 1 mg un 2 mg flakoni, iesp&jams,
bija nepietickami piepilditi. Nepietickami piepildita flakona problémas galvenais iemesls ir
identificéts, un uzpildes Iinija atsaks darboties. NovoSeven® 1 mg un 2 mg var iepildit ari cita
vieta ar zinamu jaudu, tacu §1 papildu jauda nevar pilniba nosegt galveno razosanas liniju. Tas
radis periodisku NovoSeven® 1 mg un 2 mg nepietickamu pieejamibu, kas, sagaidams, ilgs Iidz
2024. gada beigam.

Ieteikums riska mazinaSanai (nepietieckamas pieejamibas situacija)

e Arkartas gadijuma arstiem ieteicams lietot citu pieejamu alternativu terapiju.

e Piemérotu NovoSeven® arstésanas alternativu lietoSana jasak tikai péc konsultésanas
ar arstu, un tai nepiecieSama stingra mediciniska uzraudziba, vienlaikus ievérojot
prasibas, kas noraditas zalu izrakstiSanas informacija.

o [Katra konkréta situacija jakonsultgjas ar hemofilijas arstéSana pieredzgjusu arstu.

Svariga informacija par zalu izrakstiSanu valstis: Spanija, Italija, Latvija, Lietuva, Cehija
un Austrija (potenciala nepietiekami piepilditu flakonu lietoSana)

e Novo Nordisk mediciniskaja novértéjuma un pacientu droSuma noveértéjuma par
iespgjamu nepietiekamu dazu NovoSeven® 1 mg un 2 mg flakonu piepildijumu
secinats, ka arst€Sanai ar nepietiekami piepilditiem flakoniem joprojam biis
terapeitiska iedarbiba un bitisku nelabvéligu seku iesp&jamiba veselibai ir loti maza.
Tadel flakonus var lietot, ka noradits NovoSeven® lietosanas instrukcija.

e Ir loti maza iespgja, ka pacients sanems nepietiekami piepilditu flakonu. Tas ir saistits
ar plas§am manualam parbaudém raZoSanas laika, ka rezultata lielaka dala
nepietiekami piepilditu flakonu tika identific€ti un iznemti pirms izlaiSanas.

e Pamatojoties uz NovoSeven® produkta informaciju, ir nepiecieSsams atbildes reakcijas
kliniskais novertejums. Ja nepiecieSams, ieteicams ievadit atkartotas devas, lai
panaktu hemostazi, ka noradits NovoSeven lietoSanas instrukcija.

Aicinajums zinot
Par nevélamajam blakusparadibam un arsté3anas kliidam saistiba ar NovoSeven® lieto$anu
jazino Novo Nordisk Latvia SIA vai viet&jai kompetentajai iestadei.

ZinoSana par blakusparadibam



Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengot zemak atteloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tap&c, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un s€rijas numurs.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Sikaku informaciju iesp&jams sanemt, sazinoties ar Novo Nordisk Latvia SIA: K. Ulmana gatve
119, Marupe, Marupes novads, LV-2167, Tel: +371 6725 7577; Fakss: +371 6725 6410; e-
pasts: infolv@novonordisk.com.

Zino$ana par blakusparadibam un arst€Sanas kludam: tel: +371 28618262; e-pasts: safety-
latvia@novonordisk.com

Ar cienu,

Girts Vinnins

Novo Nordisk Latvia SIA
Direktors
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