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Veyvondi (vonicogum alfa)
Prehled pro pripravek Veyvondi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Veyvondi a k cemu se pouziva?

Pripravek Veyvondi je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé krvaceni u dospélych s von
Willebrandovou chorobou (vrozenou poruchou krvacivosti), ktefi nemohou byt IéCeni desmopressinem
(jinym lékem, ktery zastavuje krvaceni) nebo u nichz je desmopressin neucinny.

Pripravek se pouziva se k prevenci a |écbé krvacivych epizod, véetné krvaceni béhem operace.
Pripravek Veyvondi obsahuje lécivou latku vonikog alfa.

Ve

Jak se pripravek Veyvondi pouziva?

Vydej pfipravku Veyvondi je vazan na lIékarsky predpis, pficemz |é¢ba by méla probihat pod dohledem
|ékaFe, ktery ma zkudenosti s 1é¢bou pacientl s poruchami krvacivosti.

Pripravek Veyvondi se podava formou injekce do zily. Davka a Cetnost injek¢niho podavani zavisi na
tom, zda se pripravek Veyvondi pouziva béhem operace nebo k lé¢bé ¢i prevenci krvacivych epizod.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Veyvondi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Veyvondi plsobi?

Pacienti s von Willebrandovou chorobou trpi nedostatkem von Willebrandova faktoru, coz je bilkovina,
kterd je nezbytna pro normalni sraZeni krve, a v dlsledku toho snadno krvéceji. Lé¢iva latka
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v pripravku Veyvondi, vonikog alfa, se vyrabi v laboratori a pusobi stejnym zpusobem jako von
Willebrandlv faktor, ktery se pirozené nachdzi v téle. Nahrazuje chybéjici bilkovinu, a tim napomaha
srazeni krve a umoznuje kontrolu krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Veyvondi byly prokazany v priibéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich u dospélych s von Willebrandovou chorobou bylo prokazano, ze pfipravek
Veyvondi je pfi kontrole krvacivych epizod Gcinny. Pripravek Veyvondi nebyl v zadné z téchto studii
srovnavan s jinymi zplsoby |é¢by.
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Prvni studie zahrnovala 37 pacientl, kterym byl podan pFipravek Veyvondi k 1é¢bé krvéacivych epizod.
Hlavni méfitko ucinnosti vychazelo z hodnoceni toho, jak dobfe |éCba Ulinkovala. Lécba pripravkem
Veyvondi byla Uspésna u 95 % (20 z 22) pacientl. Celkem bylo zaznamenano 193 krvacivych epizod
a pripravek Veyvondi byl v ramci |éCby priblizné 98 % krvacivych epizod hodnocen jako ,vynikajici*
nebo ,dobry".

Druhé studie zahrnovala 15 pacientd, jimz byl podan pfipravek Veyvondi k prevenci krvaceni béhem
operace, vCetné rozsahlé operace, jako je nahrada kolenniho kloubu. BEéhem 15 rozsahlych i drobnych
operaci, které byly v priib&hu studie provedeny, byl ptipravek Veyvondi v ptipadé viech 15 operaci

v rdmci prevence krvacivych epizod hodnocen jako vynikajici nebo dobry.

Treti studie byla provedena u 23 pacient{ s t&Zkou von Willebrandovou chorobou, kterym byl pfipravek
Veyvondi podavan jako preventivni Ié¢ba, aby se zabranilo krvacivym epizodam. Pfed zahdjenim studie
pacienti bud’ uzivali 1é¢bu von Willebrandovym faktorem dle potfeby a v poslednim roce zaznamenali
alesponf tfi spontanni krvaceni vyzadujici Ié¢bu, nebo preventivné uzivali von Willebrandlv faktor
ziskany z plazmy po dobu nejméné 12 mésicl. Vyraz ,ziskany z plazmy" znamend, Ze pfipravek byl
vyroben z lidské plazmy (kapalné ¢asti krve).

U 13 pacientd, ktefi pfedtim uZivali Ié¢bu dle potFeby, snizila preventivni Ié¢ba pFipravkem Veyvondi
pocet krvaceni za rok pfiblizné o 92 % ve srovnani s jejich primérnym poétem v roce pied lé¢bou
pfipravkem Veyvondi.

U 10 pacientd, kterym byl k prevenci krvaceni podavan von WillebrandGv faktor ziskany z plazmy,
snizila preventivni |é¢ba pripravkem Veyvondi pocet krvaceni za rok o 45 % ve srovnani s jejich
prdmé&rnym poltem v roce pfed pfechodem na pfipravek Veyvondi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Veyvondi?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd pipravku Veyvondi je uveden v pfibalové informaci.

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem ptipravku Veyvondi (ktery mdze postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je bolest hlavy. Béhem |éCby pfipravkem Veyvondi se mohou objevit také tyto nezadouci Ucinky:
reakce precitlivélosti (alergické reakce), tromboembolické pfihody (potize zplsobené tvorbou krevnich
srazenin v krevnich cévach) a tvorba inhibitor (protilatek) proti von Willebrandovu faktoru, co? vede
ke ztraté kontroly nad krvacenim.

Ptipravek Veyvondi nesmi uzivat pacienti s alergickymi reakcemi na mysi nebo kfecci bilkoviny.
Na zakladé ceho byl pripravek Veyvondi registrovan v EU?

P¥ipravek Veyvondi byl &inny pfi prevenci a Ié¢bé krvacivych epizod u pacientl s von Willebrandovou
chorobou. Pfipravek Veyvondi byl také Gcinny v ramci prevence a IéCby krvaceni souvisejiciho

s operaci. Pripravek Veyvondi by mél byt pouzivan pouze tehdy, pokud nelze pouzit desmopressin
(hlavni zplsob 1é¢by onemocnéni von Willebrandovy choroby) nebo pokud tato 1é&ba netcinkuje
dostatecné dobfe. Agentura konstatovala, Ze existuji nejistoty souvisejici s malym poétem pacientt
zarazenych do studii a s absenci pfimého komparatoru, vzhledem k vzacnosti onemocnéni to vsak bylo
povazovano za prijatelné. Nezadouci UcCinky pfipravku Veyvondi byly povazovany za typické pro tento
typ IéCivého pripravku.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Veyvondi pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Veyvondi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Veyvondi, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{, Udaje o pouZivani ptipravku Veyvondi jsou pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Veyvondi jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Veyvondi

Pripravku Veyvondi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. srpna 2018.

Dalsi informace o pripravku Veyvondi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2023.
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