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Vihuma (simoctocogum alfa)
Prehled pro pripravek Vihuma a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vihuma a k cemu se pouziva?

Vihuma je lé&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é6¢bé& a prevenci krvéaceni u pacientl véech vékovych
skupin s hemofilii A (coz je dédi¢na porucha krvéacivosti zplsobena nedostatkem faktoru VIII).
Obsahuje Iécivou latku simoktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII).

Tento |éCivy pFipravek je shodny s pfipravkem Nuwiq, ktery je v EU jiZ registrovan. Vyrobce pfipravku
Nuwiq souhlasil s pouzitim v&deckych Gdajd o tomto pfipravku pro pfipravek Vihuma (,informovany
souhlas®).

Ve

Jak se pripravek Vihuma pouziva?

Vydej pripravku Vihuma je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt vedena pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s [é¢bou hemofilie.

Pfipravek Vihuma je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika roztok, ktery
se injek¢éné podava do zily. Davka i doba trvani IéCby zavisi na tom, zda se pfipravek Vihuma pouziva
k 1é¢bé&, nebo k prevenci krvaceni, nebo v pribéhu chirurgického zakroku, jakoZ i na hladiné faktoru
VIII, zadvaznosti hemofilie, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti pacienta. Pfipravek
Vihuma mize byt pouzit ke kratkodobé nebo dlouhodobé Ié¢bé.

Pacienti nebo jejich oSetfujici osoby mohou po patficném zaskoleni podavat pfipravek Vihuma doma
sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vihuma naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Vihuma plsobi?

Léciva latka v pripravku Vihuma, simoktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII), je latka, ktera

napomaha srazeni krve. Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coz zpdsobuje problémy
se srazlivosti krve. Ty vedou k neZadoucim pfihodam, napfiklad krvaceni do kloubd, svalt nebo
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vnitfnich organd. PFipravek Vihuma vyvaZuje nedostatek faktoru VIII tim, Ze chybé&jici faktor VIII
nahrazuje, ¢imz umoznuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Jaké prinosy pripravku Vihuma byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Vihuma byl ucinny pfi prevenci krvacivych prihod a jejich I1é¢bé ve tfech hlavnich studiich,
které zahrnovaly 113 pacientl s hemofilii A.

Prvni studie zahrnovala 22 pacientl ve véku od 12 let, kterym byl podavéan pfipravek Vihuma k [é¢bé
krvacivych prihod nebo k prevenci krvaceni v pribéhu chirurgického zdkroku. Béhem studie bylo
zaznamenano celkem 986 krvacivych pfihod, pficemz vétSina z nich odeznéla po podani jedné injekce
piipravku Vihuma. Hlavni méfitko G¢innosti vychazelo z hodnoceni Ucinnosti 1é¢by ze strany pacientd.
Lécba pripravkem Vihuma byla u 94 % krvacivych pfihod hodnocena jako ,vynikajici* nebo ,dobra".
V ptipadé dvou chirurgickych zakrokd provedenych v pribé&hu studie byl pfipravek Vihuma hodnocen
z hlediska prevence krvécivych pFihod jako ,vynikajici“.

Druhd studie zahrnovala 32 pacientd ve véku od 12 let, kterym byl pFipravek Vihuma podavan

k prevenci a |é¢bé krvacivych pFihod a za G¢elem prevence krvaceni v prib&hu chirurgického zakroku.
PFi pouziti piipravku k prevenci krvaceni bylo u kazdého pacienta zaznamenano v priméru

0,19 krvacivé pfihody za mésic. Pfi pouziti pripravku k Ié¢bé krvacivych prihod byl pfipravek Vihuma

v ramci [é¢by zavaznych krvéacivych pfihod prevazné hodnocen jako ,vynikajici* nebo ,dobry", pficemz
vétsina krvacivych prihod odeznéla po podani jedné nebo vice injekci pfipravku Vihuma. V pfipadé péti
chirurgickych zakrokd provedenych v priib&hu studie byl pfipravek Vihuma hodnocen z hlediska
prevence krvacivych pfihod u &tyF chirurgickych zakrokd jako ,vynikajici® a u jednoho chirurgického
zakroku jako ,stfedné ucinny™.

Treti studie zahrnovala 59 déti ve véku od 2 do 12 let. Pfi pouziti pfipravku Vihuma k prevenci krvaceni
bylo u kazdého ditéte zaznamendano v priméru 0,34 krvacivé piihody za mésic. PFi pouZiti piipravku
Vihuma v ramci 1é¢by odeznély v 81 % pfipadd krvacivé pfihody po podani jedné nebo dvou injekci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vihuma?
V souvislosti s [éCivymi pFipravky obsahujicimi faktor VIII byly hlaseny reakce z precitlivélosti
(alergické reakce), které mohou byt v nékterych pfipadech zavazné.

U nékterych pacientd lé¢enych pFipravky obsahujicimi faktor VIII se mohou vytvorit inhibitory
(protilatky) proti faktoru VIII, které mohou zplsobit, Ze |é&ivy pfipravek pfestane U&inkovat a
kontrolovat krvaceni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Vihuma je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Vihuma registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Vihuma prevysSuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, ze pfipravek Vihuma je v ramci
Ié¢by a prevence krvaceni u pacientl s hemofilii A G¢inny a vykazuje pfijatelny bezpe&nostni profil.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vihuma?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Vihuma, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u vdech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Vihuma prib&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vihuma jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Vihuma

Pripravek Vihuma obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. Gnora 2017.

Dalsi informace k pripravku Vihuma jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2018.
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