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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého
pripravku

22. srpna 2024

NovoSeven® (eptakog alfa) prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
kéd SUKL: 0194240 (1 MG (50KIU) INJ PSO LQF 1+1X2ML 111)
kéd SUKL: 0194241 (2 MG (100KIU) INJ PSO LQF 1+1X2ML 111)

NovoSeven® (eptakog alfa): problém s vyrobou pfipravku vedouci k nedostatku zasob

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, Bagsveerd, Dansko si Vas ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a se
Statnim Ustavem pro kontrolu léciv dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Vyrobni problém zpUsobil, Ze nékteré injekéni lahvicky lécivého pripravku NovoSeven® 1 mga 2 mg
byly potencidlné nedostatecné naplnény, coz zpUlsobilo, Ze rekonstituovany findIni pfipravek mél
niz&i koncentraci. Tento problém se tykal nékterych lé¢ivych pripravk( vyrobenych pro Spanélsko,
It4lii, Lotyssko, Cesko, Litvu a Rakousko. Viyrobni problém je nyni vyfesen.

e Spoleénost Novo Nordisk A/S dodava pripravky NovoSeven® ve 4 raznych silach (1, 2, 5 a 8 mg).
Vyrobni problémy se tykaji pouze sily 1 mg a 2 mg. NovoSeven® 5 mg a 8 mg jsou momentalné
dostupné pouze v omezeném mnozstvi. Dal$i doddvku NovoSeven® 5 mg ocekdvame v zafi a
NovoSeven® 8 mg v fijnu 2024.

e Ocekavame, Ze tento vyrobni problém v kombinaci se zpoZzdénim pfi balicim procesu
a s pokracujicimi kapacitnimi omezenimi, které nesouviseji s problémem ve vyrobé, zpUsobi
obcasné nedostatky zasob u pripravku NovoSeven® 1 mg a 2 mg minimalné do konce roku 2024.

e V pfipadé nedostatku zasob Zadame zdravotnické pracovniky, aby zajistili, Ze pacienti pouzivajici
NovoSeven® 1 mg a 2 mg budou bezpecné prevedeni na alternativni silu, dokud nebudou dodavky
obnoveny, nebo na vhodné alternativy na zakladé uvazeni a klinického posouzeni a v souladu se
schvalenymi informacemi o |éCivém pfipravku.

Dalsi informace

NovoSeven® je rekombinantni aktivovany faktor VII, ktery je urcen k 1é¢bé krvacivych pfihod a pro prevenci
krvaceni pti operacich nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacient(:
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pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagulaénich faktor( VIII nebo IX > 5 Bethesda jednotek
(BU)

pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekava vysoka anamnestickd odpovéd na faktor VI
nebo IX

pacienti se ziskanou hemofilii

pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VI

pacienti s Glanzmannovou trombastenii s pfedchozi nebo pfitomnou refrakteritou k transfuzi
trombocytl ¢i tam, kde trombocyty nejsou snadno k dispozici.

Zavaziné poporodni krvaceni: NovoSeven® je indikovan k |écbé zavazného poporodniho krvaceni, pokud
nestaci k dosazeni hemostazy pouZiti uterotonik.

NovoSeven® je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok ve 4 rliznych silach (1, 2, 5 a 8 mg).

Vyrobni problém na plnici lince zpUsobil, Ze nékteré injekéni lahvicky pFipravku NovoSeven® 1 mg a 2 mg
byly potencidlné nedostatecné naplnéné. Pricina problému s nedostatecnym naplfiovanim injekénich
lahvicek byla identifikovana a plnici linka bude opét spusténa. NovoSeven® 1 mg a 2 mg lze také plnit na
alternativnim misté s urcitou dostupnou kapacitou, ale tato dodatec¢na kapacita nemuze plné pokryt hlavni
vyrobni linku. To povede k obéasnym vypadkim pripravku NovoSeven® 1 mg a 2 mg, které se ocekavaji
minimalné do konce roku 2024.

Zmirnujici opatreni prFi nedostatku zasob

V naléhavych ptipadech se Iékafim doporucuje pouZit jinou dostupnou silu pripravku NovoSeven®
nebo alternativni bypassovy pfipravek.

Pouziti vhodnych IéCebnych alternativ k pfipravku NovoSeven® by mélo byt zahdjeno pouze po
konzultaci s Iékafem a vyZaduje prisny Iékarsky dohled spolu s poZzadavky uvedenymi v souhrnu
udajli o pripravku.

DileZité informace o predepisovéni v zemich: Spanéisko, Itilie, LotySsko, Litva, Cesko

a Rakousko (pouZiti potencialné nedostatecné naplnénych lahvicek)

Spolecnost Novo Nordisk po lékafském zhodnoceni a po posouzeni s ohledem na bezpecénost
pacientl v souvislosti s potencialné nedostateénym naplnénim nékterych lahviéek pfipravku
NovoSeven® 1 mg a 2 mg dospéla k zavéru, Ze IéCba nedostatecné naplnénymi injekénimi
lahvickami bude mit stale 1éCebny Ucinek a pravdépodobnost zavaznych nezadoucich zdravotnich
nasledkd je velmi mala. Injekéni lahvicky proto mohou byt pouZity podle schvaleného souhrnu
udajl o lécivém pripravku NovoSeven®.

Pravdépodobnost, Ze pacient dostane nizsi davku, je velmi nizka. To je zplsobeno rozsahlymi
manualnimi kontrolami béhem vyroby, v jejichZ disledku byla vétsina nedostatecné naplnénych
lahvicek identifikovana a odstranéna pred propusténim.

Na zakladé informaci o léCivém pfipravku NovoSeven® je nezbytné provést posouzeni klinické
odpovédi. V pfipadé potreby se doporucuje opakované podavani az do dosazeni hemostazy
v souladu se souhrnem udaja o lé¢ivém pripravku NovoSeven®.
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oV Ceské republice se riziko nedostateéné naplnénych lahvicek tyka 3arze &islo: PS6LH51, lé¢ivého
pripravku NovoSeven® (eptakog alfa) prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok, 2 MG (100KIU)
INJ PSO LQF 1+1X2ML Il1, kéd SUKL: 0194241

e Vyse uvedend SarZze bude poddvana pouze ve zdravotnickych zatizenich dle niZze uvedeného
seznamu:

1) Ustav hematologie a krevni transfuze, U nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2
2) Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
3) Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

4) Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

Pozadavek na hlaseni

Nezadouci pfihody vcéetné chyb v medikaci tykajici se pfipravku NovoSeven® maji byt hlaseny spolecnosti
Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail:
infoline@novonordisk.com a Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na Novo Nordisk s.r.o. Karolinska
706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Obecné informace

e 0Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé&iv: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

S pozdravem Digial signed by
Date: 2024.08.22
16:01:51 +02'00"

MUDr. Jiti Wallenfels, CMR Director
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