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Die Hamophiliepraparate von Novo Nordisk:
NovoSeven®, Refixia®, Esperoct® und NovoEight®

Gebuhrenfreie 24h-Notfallnummer

(0800) 668 67 38

Unter dieser Nummer konnen Sie unsere O
Produkte fiir den Notfall auch auBerhalb
der Geschaftszeiten bestellen.
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Innovative

Gerinnungspraparate
far ein erfulltes Leben

Angeborene Hamophilie mit
Hemmkorpern

o
NovoSeven®

Recombinant Factor Vlla

Erworbene Hamophilie

Angeborener Faktor VII-Mangel

Thrombasthenie Glanzmann

refi;

nonacog beta pegol

Hamophilie B

o

esperoct’

turoctocog alfa pegol

NOVOeE

turoctocog alfa

@7 Hamophilie A

Mit rekombinanten Faktorprodukten helfen wir
Menschen mit Hamophilie ein Leben zu flihren,
das nicht von ihrer Krankheit bestimmt ist.

Unabhangigkeit



Ein einfaches

Injektionssystem
far alle Praparate

o~ Vorgefiillte Spritze
aus Glas

enthadlt das Losungsmittel
und vereinfacht die
Rekonstitution

O~ Verdeckte
Spritzenspitze
gewahrleistet Sterilitat
auch unterwegs

O~ Adapter (verbindet die
Spritze mit der Flasche)

bietet zusatzliche Reinheit
durch integrierte 25 pm-
Partikelfilter

BITTE B
o~ Durchstechflasche mit Extra Ini EACHTEN:
JektIOnszubehér*

farbcodierter Kappe

macht die verschiedenen
Wirkstarken leichter erkennbar

Praktisch: Das Injektionszubehor
1 Injektions-Set, 2 Alkoholtupfer, 2 Pflaster, 2 Mulltupfer
PZN: 01626285

*Bei einer Bestellung durch éffentliche Apotheken wird pro Packung NovoSeven®, Refixia®,
Esperoct® und NovoEight® eine Packung Injektionszubehor kostenlos mitgeliefert. Bei
Bestellung durch Krankenhduser und Versorgungsapotheken wird pro Packung Refixia®,
Esperoct® und NovoEight® eine Packung Injektionszubehdr kostenlos mitgeliefert; fur
NovoSeven® kann bei Bedarf das Injektionszubehor mitbestellt werden.



o
NovoSeven® Der rFVIIa mit flexiblen

Recombinant Factor Vila Verwendungsmoglichkeiten.

Wirkstoff
Eptacog alfa (aktiviert): rekombinanter Blutgerinnungsfaktor VIIa (rFVilia)

Indikationen

+ Angeborene Hamophilie mit Hemmkorpern
+ Erworbene Hamophilie

+ Angeborener Faktor VII-Mangel

+ Thrombasthenie Glanzmann

S a

Altersgruppe
Altersunabhangig

ngtsownen Der NovoSeven®-Bolus kann jetzt
1 mg (50 KIE), 2 mg (100 kIE), 5 mg (250 KIE), 8 mg (400 KIE) Dl it i 1
Infusionspumpeé gegeben werden.

Ny = m Q)

Lageru ng

3 Jahre bis zu 25 °C, nicht einfrieren

Dosierung
Patienten mit ... Dosierung Verabreichungsintervall
Angeborene Hamophilie 270 pg/kg KG Einzelgabe*
mit Hemmkorpern

90 pg/kg KG alle 2-3 Stunden

Erworbene Hamophilie 90 pg/kg KG alle 2-3 Stunden
Angeborener Faktor VII-Mangel 15-30 pg/kg KG alle 4-6 Stunden
Thrombasthenie Glanzmann** 90 pg (80-120 pg)/kg KG alle 2 Stunden (alle 1,5-2,5 Stunden)
Operationen 90 pgr/kg KG Vor OP, alle 2 Stunden wahrend der

OP, nach OP siehe Fachinformation

bei Patienten mit FVII-Mangel: alle 4-6 Stunden
15-30 pg/kg KG

Angaben gemaR Fachinformation.” | KG = Kdrpergewicht

* Inder EU nur fur angeborene Hamophilie mit Hemmkorpern bei leichten bis mittelschweren Blutungen (einschlief3lich
Heimselbstbehandlung) zugelassen.

** Thrombasthenie Glanzmann mit friherem oder aktuellem Refraktarzustand auf Transfusionen von Thrombozytenkonzentraten
oder wenn Thrombozyten nicht leicht verfugbar sind.

ACHTEJNG: Preissenkung
fiir NovoSevene

€ Preisliste

PZN PackungsgroB3e APU AEP AVP
06062930 1mg (50 KIE) 744,09 € 768,23 € 927,81 €
06062947 2mg (100 KIE) 1.488,17 € 1.526,67 € 1.833,99 €
06062953 5mg (250 KIE) 3.72043 € 3.75893 € 4.501,10 €
06946468 8 mg (400 KIE) 5.952,68 € 599118 € 7.16820 €

Bei einer Bestellung durch 6ffentliche Apotheken wird pro Packung

NovoSeven® eine Packung Injektionszubehor kostenlos mitgeliefert. Bei

Bestellung durch Krankenhduser und Versorgungsapotheken kann bei NovoSeven?® fiir den Notfall

Bedarf das Injektionszubehor (PZN: 01626285) mitbestellt werden. Bitte rufen Sie dazu unsere
gebuhrenfreie 24h-Notfallnummer
an: (0800) 668 67 38



N = mEH o

f' S Der langwirksame rFIX mit
re IXIa komfortablem Dosierungs-
nonacog beta pegol schema.

Wirkstoff

Nonacog beta pegol: rekombinanter humaner Faktor IX (rFIX) mit einem
Polyethylenglycol (PEG), das selektiv an spezifische N-gebundene Glykane im
rFIX-Aktivierungspeptid gebunden ist

Indikation
- Hamophilie B

Altersgruppe
=12 Jahre

Wirkstarken
500 L.E., 1.000 LE., 2.000 LE.

Lagerung
+ im Kuhlschrank: 24 Monate bei 2 °C - 8 °C, nicht einfrieren
+ bei Raumtemperatur: 6 Monate bis zu 40 °C

Dosierung
Patienten mit Hamophilie B Dosierung Verabreichungsintervall
bei Prophylaxe*
=12 Jahre 40 LE./kg KG Tx wochentlich

Angaben gemal? Fachinformation.? | KG = Kérpergewicht

* Basierend auf erzielten FIX-Spiegeln und individueller Blutungsneigung kdnnen Anpassungen der Dosis und des
Verabreichungsintervalls in Betracht gezogen werden.

Preisliste
PZN PackungsgroRe APU AEP AVP
13451425 500 LE. 850,00 € 87748 € 1.058,34 €
13451454 1.000 LE. 1.700,00 € 1.738,50 € 2.087,10€
13451460 2.000 LE. 3.400,00 € 3.438,50 € 4.118,26 €

Pro Packung Refixia® wird eine Packung Injektionszubehor (PZN: 01626285) kostenlos mitgeliefert.
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es pe rOCt® Der rekombinante Faktor VIII

turoctocog alfa pegol mit verlangerter Halbwertszeit.

Wirkstoff

Turoctocog alfa pegol: rekombinanter humaner Faktor VIII (rFVIII)
mit einem an das Protein gebundenen Polyethylenglycol (PEG) und
verlangerter Halbwertszeit

Indikation
+ Hamophilie A

Altersgruppe
=12 Jahre

Wirkstarken
500 L.E., 1.000 L.E., 1.500 L.E., 2.000 L.E., 3.000 LE.

Lagerung
+ im Kuhlschrank: 30 Monate bei 2 °C - 8 °C, nicht einfrieren
* bei Raumtemperatur:

- 3 Monate bis zu 40 °C

- 12 Monate bis zu 30 °C

Dosierung
Patienten mit Haimophilie A Dosierung Verabreichungsintervall
bei Prophylaxe*
=12 Jahre 50 LE./kg KG alle 4 Tage

Angaben gemaR Fachinformation.® | KG = Korpergewicht

* Basierend auf erzielten FVIII-Spiegeln und individueller Blutungsneigung konnen Anpassungen der Dosis und des
Verabreichungsintervalls in Betracht gezogen werden.

Neuer Erstattungsbetrag

Preisliste fiir Esperoct®
PZN PackungsgroRRe APU AEP AVP
15635371 500 LE. 410,00 € 423,62 € 516,07 €
15635388 1.000 L.E. 820,00 € 846,53 € 1.021,37 €
15635394 1.500 L.E. 1.230,00 € 1.268,50 € 1.525,54 €
15635425 2.000 LE. 1.640,00 € 1.678,50 € 2.01541 €
15635431 3.000 LE. 2.460,20 € 2.498,70 € 299538 €

Pro Packung Esperoct® wird eine Packung Injektionszubehor (PZN: 01626285) kostenlos mitgeliefert.

2 Einmalig bis zu 3 Monate, bei Lagerung auBerhalb des Kihlschranks darf
Esperoct® nicht wieder in den Kuhlschrank zurtickgestellt werden.?



novoe I g ht® Der rFVIII mit untibertroffener

turoctocogq alfa Raumtemperaturstabilitat.

Wirkstoff

Turoctocog alfa: rekombinanter humaner
Faktor VIII (rFVIII) mit Standard-Halbwertszeit

Indikation
+ Hdmophilie A

Altersgruppe
Altersunabhangig

Wirkstarken
250 L.E., 500 LE., 1.000 LE., 1.500 LE., 2.000 LE., 3.000 LE.

Lagerung
« im Kuhlschrank: 30 Monate bei 2 °C - 8 °C, nicht einfrieren
+ bei Raumtemperatur:

- 3 Monate bis zu 40 °C

- 9 Monate bis zu 30 °C

/ Dosierung

Patienten mit Hamophilie A Dosierung Verabreichungsintervall
bei Prophylaxe*

—mEc ¥

alle 20 - 40 LE./kg KG alle 2 Tage

20 - 50 LE/kg KG 3x wochentlich
>12 Jahre 40 - 60 LE./kg KG alle 3 Tage oder
(alternatives Dosierungsschema 2x wochentlich

mit Iangeren Intervallen)

Angaben gemaf Fachinformation.* | KG = Kérpergewicht

* Die Dosis und Dauer der Substitutionstherapie sind vom Schweregrad des Faktor VIII-Mangels, Ort und Ausmal3 der Blutung
sowie vom klinischen Zustand des Patienten abhangig.

:€ Preisliste

PZN PackungsgrofRe APU AEP AVP
10174830 250 LE. 207,50 € 214,74 € 266,50 €
10174847 500 LE. 415,00 € 428,77 € 522,22 €
10174853 1.000 L.E. 830,00 € 856,85 € 1.033,70 €
10174876 1.500 LE. 1.245,00 € 1.283,50 € 1.543,46 €
10174882 2.000 LE. 1.660,00 € 1.698,50 € 2.03930€
10174899 3.000 L.E. 2.490,00 € 2.528,50 € 3.030,99 €

Pro Packung NovoEight® wird eine Packung Injektionszubehor (PZN: 01626285) kostenlos mitgeliefert.



Ihre Ansprechpartner

far alle Fragen

Sie haben Fragen, bendtigen Unterstutzung oder detaillierte Informationen?

Jedes innovative Produkt ist komplex und kann zu Fragen fuhren. Zogern Sie nicht, sich
mit uns in Verbindung zu setzen. Wir stehen Ihnen jederzeit und gerne zur Verfigung.
Gemeinsam kdnnen wir die Behandlungsmaoglichkeiten fur Menschen mit Hdmophilie

am besten gestalten.

Marketing und Vertrieb

Dr. Jiirgen Breitung

Director Biopharm

Tel.: (06131) 903-1180

Fax: (06131) 903-1370
Mobil:  (0173) 3103241

E-Mail:  jgbt@novonordisk.com

Fragen zur Vermarktung

Dr. Henning Keller

Senior Manager Marketing &
Business Development Biopharm
Tel.: (06131) 903-1266

Fax: (06131) 903-1370

Mobil:  (0170) 6311707
E-Mail: hkel@novonordisk.com

Dr. Gabriele Pfeifer

Brand Manager Haemostasis
Tel.: (06131) 903-1265

Fax: (06131) 903-1370
Mobil:  (0170) 6311675

E-Mail: gapf@novonordisk.com

Medizinische Fragen

Dr. Peter Lampen

Senior Medical Manager

Tel.: (06131) 903-1209

Fax: (06131) 903-1370
Mobil:  (0170) 6311677

E-Mail:  plam@novonordisk.com

Fragen zur Erstattung

Kilian Dambacher

Market Access Manager

Tel.: (06131) 903-1905

Fax: (06131) 903-1287
Mobil: (0152) 06215314
E-Mail: kidr@novonordisk.com
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Vertrieb

Thomas Rieke-Hollstein
National Sales Manager Biopharm
Tel.: (0511) 94049870

Fax: (06131) 903-1370

Mobil:  (0173) 6860299

E-Mail: trht@novonordisk.com

Key Account Manager

Wer ist mein Key Account Manager?

Bernhard Grass

Tel.: (09574) 652888
Fax.  (09574) 652889
Mobil:  (0170) 6311687
E-Mail: beg@novonordisk.com

Katherina Claire Kunt

Tel.: (0211) 15837566

Mobil:  (0173) 7543080
E-Mail:  kehz@novonordisk.com

Manfred Schéfer

Tel.: (08292) 3575

Fax: (08292) 3575
Mobil:  (0175) 1835341
E-Mail: mfs@novonordisk.com

Bérbel Kleinophorst

Tel.: (04108) 414330

Fax: (04108) 414331

Mobil:  (0173) 6860273

E-Mail: bkle@novonordisk.com

Christiane Minck

Tel.: (0331) 5054370
Fax: (0331) 5054371
Mobil:  (0170) 6311686
E-Mail: cboe@novonordisk.com

Michaela Stiels

Fax:  (02152) 550899
Mobil:  (0152) 55328631
E-Mail: pmsy@novonordisk.com

Wenn Sie wissen mochten, welche/r Key Account Manger/in fur Sie
zustandig ist, wenden Sie sich bitte an Gabriele Holz-Grotschnig

QY (06131)903-1354
@ ghgr@novonordisk.com

who is who
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Unser Service
Immer fur Sie da

Bestellung

durch o6ffentliche Apotheken

* Pharmazeutischer Grof3handel
* Novo Nordisk Webshop auf pharma-mall.de

durch Krankenhauser und Versorgungsapotheken

* Novo Nordisk Webshop auf pharma-mall.de

* Elektronische Anbindung Ihres Warenwirtschaftssystems
e Fax:0800-723 8235

* E-Mail: de-sales@novonordisk.com

Formulare fur die Rucksendung von Verfallware (Retouren):
haemcare.de/aerzte/services/preise-und-bestellung

A Verlassliche Lieferung

Bestellung Bearbeitung Auslieferung
innerhalb der Geschaftszeiten am selben Werktag 1 bis max. 3 Werktage
(Mo-Do 8:00-16:00 Uhr, Fr 8:00-14:00 Uhr)

aullerhalb der Geschaftszeiten am nachsten Werktag 1 bis max. 3 Werktage
im Notfall (Uber 24h-Notfallnummer) sofort sofort Uber Kurierdienst

Exklusive Servicenummer
o~ fur den Bereich Hamostaseologie
(06131) 903-1324 Mo-Fr 8:00-18:00 Uhr

Von unserem exklusiven Hamostaseologie-Kundenservice erhalten Sie Auskunft

d

* zur Auftragsabwicklung (z.B. Lieferstatus, Retouren und Gutschriften)
e zur Bestellabwicklung unserer Gerinnungsprodukte
* zu Fragen rund um unsere Gerinnungsprodukte NovoSeven®, Refixia®, Esperoct® und NovoEight®

Gebuhrenfreie
_|_

24h-Notfallnummer
(0800) 668 67 38

Unter dieser Nummer kdnnen Sie unsere Gerinnungsprodukte fur den Notfall auch
aullerhalb der Geschaftszeiten bestellen und eine medizinische Beratung erhalten.



http://pharma-mall.de
http://pharma-mall.de
mailto:de-sales%40novonordisk.com?subject=
http://haemcare.de/aerzte/services/preise-und-bestellung

Literatur: 1. NovoSeven® Fachinformation. 2. Refixia® Fachinformation. 3. Esperoct® Fachinformation. 4. NovoEight® Fachinformation.

NovoSeven® 1 mg (50 KIE)/2 mg (100 kIE)/5 mg (250 kIE)/ 8 mg (400 KIE)
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Wirkstoff:
Eptacog alfa (aktiviert). Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Eptacog alfa (aktiviert), rekombinanter Blutgerinnungsfaktor Vlla, 1/2/5/8 mg pro
Durchstechflasche (entspr. 50/100/250/400 kIE pro Durchstechflasche). Nach
Rekonstitution enthalt 1 ml Losung 1 mg Eptacog alfa (aktiviert). Sonstige
Bestandteile des Pulvers: Natriumchlorid, Calciumchlorid-Dihydrat, N-Glycylglycin,
Polysorbat 80, Mannitol (Ph. Eur.), Sucrose, Methionin, Salzsaure, Natriumhydroxid.
Sonstige Bestandteile des Lésungsmittels: Histidin, Salzsaure, Natriumhydroxid,
Wasser fur Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Blutungen und Prophylaxe
von Blutungen im Zusammenhang mit chirurgischen oder invasiven Eingriffen bei
1) angeborener Hamophilie mit Hemmkoérpern gegen Blutgerinnungsfaktoren VIII
oder IX >5 Bethesda-Einheiten, 2) angeborener Hamophilie, wenn mit einem
starken Anstieg des Hemmkdrpers bei Verabreichung von Faktor VIII oder Faktor
IX zu rechnen ist, 3) erworbener Hamophilie, 4) angeborenem Faktor-VII-Mangel,
5) Thrombasthenie Glanzmann mit friiherem oder aktuellem Refraktarzustand
auf Transfusion von Thrombozytenkonzentraten oder wenn Thrombozyten nicht
leicht verfiigbar sind. Gegenanzeigen: Bekannte Uberempfindlichkeit gegen
einen der Inhaltsstoffe oder gegen Mause-, Hamster- oder Rindereiweil3.
VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung: Wenn mit vermehrter Exprimierung
von Tissue Factor zu rechnen ist (z. B. bei fortgeschrittener Atherosklerose,
Quetschverletzung, Sepsis, disseminierter intravasaler Gerinnung (DIC)), kdnnte in
Verbindung mit einer NovoSeven® Behandlung ein potentielles Risiko flr
thrombotische Ereignisse oder DIC bestehen. Wegen des Risikos thrombo-
embolischer Komplikationen ist Vorsicht geboten bei Patienten mit voran-
gegangener koronarer Herzerkrankung, bei Patienten mit einer Lebererkrankung,
bei Patienten nach operativen Eingriffen, bei Neugeborenen oder bei Patienten
mit einem Risiko fur thromboembolische Ereignisse oder DIC. Falls allergische
oder anaphylaktoide Reaktionen auftreten, muss die Gabe sofort abgebrochen
werden. Zeitgleiche Gabe von NovoSeven® und anderen Gerinnungsfaktor-

Refixia® 500 I.E./1000 I.E./2000 L.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung. Wirkstoff: Nonacog beta pegol. Zusammensetzung:
Arzneilich wirksamer Bestandteil: Nonacog beta pegol (humaner Blutgerinnungsfaktor
IX, hergestellt durch rekombinante DNS-Technologie in CHO-Zellen, kovalent
konjugiert mit einem 40 kDa Polyethylenglycol (PEG)) 500/1000/2000 LE. pro
Durchstechflasche. Sonstige Bestanditeile des Pulvers: Natriumchlorid, L-Histidin,
Sucrose, Polysorbat 80, Mannitol, Natriumhydroxid u. Salzsaure (zur Einstellung des
pH-Werts). Sonstige Bestandteile des Lésungsmittels: Histidin, Natriumhydroxid u.
Salzsdure (zur Einstellung des pH-Werts), Wasser fir Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei Patienten
im Alter von 12 Jahren und alter mit Himophilie B (angeborener Faktor-IX-Mangel).
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile. Bekannte allergische Reaktion gegen Hamsterprotein.
Nebenwirkungen: Haufig: Reaktionen an der Injektionsstelle, Ubelkeit, Pruritus,
Ermidung; gelegentlich: Hitzewallung, Palpitationen, Uberempfindlichkeit; selten:
Uberempfindlichkeitsreaktionen od. allergische Reaktionen (wie Angioddem,
brennendes od. stechendes Gefuihl an Injektionsstelle, Schittelfrost, Hitzegefiihl,

Esperoct® 500 I.E./1000 I.E./1500 I.E./2000 I.E./3000 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Wirkstoff: Turoctocog
alfa pegol. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Turoctocog alfa
pegol (humaner Faktor VIII, hergestellt durch rekombinante DNS-Technologie in
CHO-Zellen, kovalent konjugiert mit einem 40 kDa Polyethylenglycol (PEG))
500/1000/1500/2000/3000 L.E. pro Durchstechflasche. Sonstige Bestandteile des
Pulvers: Natriumchlorid, L-Histidin, Sucrose, Polysorbat 80, L-Methionin,
Calciumchlorid-Dihydrat, Natriumhydroxid u. Salzsaure (zur Einstellung des pH-
Werts). Sonstige Bestandteile des Losungsmittels: Natriumchlorid, Wasser flr
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung und Prophylaxe von
Blutungen bei Patienten im Alter von 12 Jahren und alter mit Hamophilie A
(angeborener Faktor-VIII-Mangel). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Bekannte allergische
Reaktionen gegen Hamsterprotein. Warnhinweise: Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich aufbewahren. Nebenwirkungen: Haufig: Reaktionen an der Injektions-

NovoEight® 250 I.E./500 I.E./1000 I.E./1500 I.E./2000 I.E./3000 IL.E. Pulver und
Loésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Wirkstoff: Turoctocog
alfa. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Turoctocog alfa (humaner
Blutgerinnungsfaktor VIII (rDNS)). 250/500/1000/1500/2000/3000 LE. pro
Durchstechflasche. Sonstige Bestandteile des Pulvers: Natriumchlorid, L-Histidin,
Sucrose, Polysorbat 80, L-Methionin, Calciumchlorid-Dihydrat, Natriumhydroxid,
Salzsdure. Sonstige Bestandteile des Losungsmittels: Natriumchlorid, Wasser fr
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung u. Prophylaxe von Blutungen
bei Pat. mit Hamophilie A (angeborener Mangel an Faktor VIII). NovoEight® kann bei
allen Altersgruppen angewendet werden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Bekannte allergische
Reaktion gegen Hamsterprotein. Warnhinweise: Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich aufbewahren. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: FVIII-Inhibition bei
zuvor unbehandelten Patienten; haufig: Reaktionen an Injektionsstelle, erhéhte

konzentraten vermeiden. Strenge Indikationsstellung in Schwangerschaft und
Stillzeit. Warnhinweise: Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nebenwirkungen: Selten (>1/10.000, <1/1.000): DIC und entsprechende
Laborwerte (inklusive erhéhte D-Dimer- und erniedrigte AT-Konzentrationen),
Koagulopathie, Hypersensitivitdt, ~Kopfschmerz, arterielle  thrombotische
Ereignisse (Myokardinfarkt, Hirninfarkt, zerebrale Ischamie, zerebraler Arterien-
verschluss, zerebrovaskuldres Ereignis, arterielle Nierenthrombose, periphere
Ischamie, periphere arterielle Thrombose und intestinale Ischamie), Angina
pectoris, Ubelkeit, Reaktion (einschl. Schmerz) an Injektionsstelle, Anstieg von
Fibrinabbauprodukten, Anstieg der Werte flr Alaninaminotransferase, alkalische
Phosphatase, Laktatdehydrogenase und Prothrombin. Gelegentlich (>1/1.000,
<1/100): Vendse thromboembolische Ereignisse (tiefe Venenthrombosen,
Thrombose an der i.v. Injektionsstelle, Lungenembolie, thromboembolische
Ereignisse der Leber einschl. Pfortaderthrombose, Nierenvenenthrombose,
Thrombophlebitis, oberflachliche Thrombophlebitis und intestinale Ischamie),
Hautausschlag (einschl. allergischer Dermatitis und entztndlicher Hautausschlag),
Pruritus und Urtikaria, verringertes therapeutisches Ansprechen (es ist wichtig,
die empfohlenen NovoSeven® Dosierungsschemata zu beachten), Fieber. Haufig
(>1/100, <1/10): Bei Anwendung auBerhalb der zugelassenen Indikationen
arterielle thrombotische Ereignisse, bei Patienten mit FVII-Mangel Antikorper
gegen NovoSeven® und FVII (in einigen Fallen zeigten die Antikdrper in vitro eine
Hemmuwirkung). In klinischen Studien an 61 Patienten mit erworbener Hamophilie
traten folgende Nebenwirkungen in einer Haufigkeit von 1% (bezogen auf
Behandlungsepisoden) auf: Zerebraler Arterienverschluss, zerebrovaskuldres
Ereignis, Lungenembolie, tiefe Venenthrombosen, Angina pectoris, Ubelkeit,
Fieber, Hautausschlag und Anstieg von Fibrinabbauprodukten. Unbekannte
Haufigkeit: Anaphylaktische Reaktion, intrakardialer Thrombus, Hautrétung
(Flushing), Angioédem. Verschreibungspflichtig. Novo Nordisk A/S, 2880
Bagsvaerd, Danemark. Stand: Oktober 2019

generalisierte  Urtikaria, Kopfschmerzen, Nesselsucht, Hypotonie, Lethargie,
Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Tachykardie, Engegeflhl im Brustbereich, Kribbeln,
Erbrechen, pfeifendes Atmen). In einigen Fallen entwickelten sich diese Reaktionen
zu einer schweren Anaphylaxie u. traten in engem zeitlichen Zusammenhang mit
der Entwicklung von Faktor-IX-Hemmkorpern auf. Es wurde Uber das Auftreten
eines nephrotischen Syndroms nach versuchter Immuntoleranz-Induktion bei
Hamophilie-B-Patienten mit Faktor-IX-Hemmkorpern und bekannter allergischer
Reaktion berichtet. Sehr selten wurde die Entwicklung von Antikdrpern gegen
Hamsterproteine mit damit verbundenen Uberempfindlichkeitsreaktionen
beobachtet. Patienten mit Hamophilie B konnen neutralisierende Antikérper
(Hemmbkorper) gegen Faktor IX entwickeln. Wenn derartige Hemmkérper auftreten,
stellt sich dieser Zustand als unzureichendes klinisches Ansprechen dar. In diesen
Fallen wird empfohlen ein spezialisiertes Hdmophiliezentrum zu kontaktieren. Es
besteht ein potenzielles Risiko fur das Auftreten thromboembolischer Ereignisse
nach der Verabreichung von Faktor-IX-Produkten. Verschreibungspflichtig. Novo
Nordisk A/S, 2880 Bagsvaerd, Danemark. Stand: juni 2017

stelle, Ausschlag, Erythem, Pruritus; gelegentlich: Faktor-VIII-Inhibition,
Uberempfindlichkeit; selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen od. allergische
Reaktionen (wie Angioddem, brennendes od. stechendes Gefiihl an Injektionsstelle,
Schittelfrost, HitzegefUhl, generalisierte Urtikaria, Kopfschmerzen, Nesselsucht,
Hypotonie, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Tachykardie, Engegefiihl im
Brustbereich, Kribbeln, Erbrechen, pfeifendes Atmen). In einigen Fallen
entwickelten sich diese Reaktionen zu einer schweren Anaphylaxie. Sehr selten
wurde die Entwicklung von Antikérpern gegen Hamsterproteine mit damit
verbundenen Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet. Patienten mit
Hamophilie A kdnnen neutralisierende Antikorper (Hemmkorper) gegen Faktor
VIII entwickeln. Wenn derartige Hemmkérper auftreten, wird sich dieser Zustand
als unzureichende klinische Wirksamkeit manifestieren. In diesen Fallen wird
empfohlen, ein spezialisiertes Hamophiliezentrum zu kontaktieren.
Verschreibungspflichtig. Novo Nordisk A/S, 2880 Bagsvaerd, Ddnemark.
Stand: Januar 2020

Leberenzymwerte; haufig bei zuvor unbehandelten Patienten: Erréten der Haut,
Venenentziindung, Hamarthrose, Muskelblutungen, Husten, Erythem an
Katheterstelle, Erbrechen; gelegentlich: Mudigkeit, Kopfschmerzen, Benommenheit,
Schlaflosigkeit, Tachykardie, Hypertension, Ausschlag, Fieber, Hitzegefuhl,
Muskelsteife, Schmerz in Extremitaten, peripheres Odem, Gelenkerkrankung, Prellung,
Herzinfarkt; selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen od. allergische Reaktionen (wie
Angioddem, brennendes od. stechendes Geflhl an Injektionsstelle, Schuttelfrost,
HitzegefUhl, generalisierte Urtikaria, Kopfschmerzen, Nesselsucht, Hypotonie,
Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Tachykardie, Engegefiihl im Brustbereich, Kribbeln,
Erbrechen, pfeifendes Atmen), die sich in einigen Fallen zu einer schweren
Anaphylaxie (einschlielich Schock) entwickeln kdnnen; sehr selten: Entwicklung von
Antikdrpern gegen Hamsterproteine mit damit verbundenen
Uberempfindlichkeitsreaktionen. Verschreibungspflichtig. Novo Nordisk A/S,
2880 Bagsvaerd, Danemark. Stand: Oktober 2019
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Update Hamophilie

e \Wer macht was?

* Notfallversorgung Alles, was sich ab 1. September 2020
* Zuzahlungen andert, erfahren Sie auf
e Dokumentation haemcare.de/gsav

Abkiirzungen

APU Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne MwsSt.
AEP Apothekeneinkaufspreis ohne MwSt.
AVP Apothekenverkaufspreis inkl. MwSt.

Hinweis zu den Preislisten

Es gelten unsere allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB). Die vorliegenden Preislisten (Stand:
01.09.2020) gelten bis 31.12.2020, es sei denn, etwas anderes wurde vereinbart, was zu abweichenden
Preisen und Konditionen flhrt. Fir die Gewahrleistung der Erstattung im stationdren Einsatz sollte das
extrabudgetare Zusatzentgelt Bluter vereinbart sein.
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