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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Voncento
factor VIII coagulationis humanus / factor von Willebrand humanus

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Voncento. Objasiiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Voncento
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Voncento, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Voncento a k ¢emu se pouziva?

Voncento je Ié¢ivy pripravek, ktery se pouZiva k 1é¢bé& a prevenci krvaceni u pacientl s von
Willebrandovou chorobou (dédi¢nym krvacivym onemocnénim zplsobenym nedostatkem von
Willebrandova faktoru), je-li dalsi |1éCivy pfipravek zvany desmopressin neucinny nebo jej nelze
podavat. Pouziva se také k 1é¢bé& a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A (dédi¢nym krvacivym
onemocnénim zplsobenym nedostatkem faktoru VIII). Obsahuje dvé 1é¢ivé latky, lidsky koagulaéni
faktor VIII a lidsky von WillebrandGv faktor.

Ve

Jak se pripravek Voncento pouziva?

Vydej pripravku Voncento je vazan na lékarsky predpis, pficemz léCba by méla byt zahajena Iékafem,
ktery méa zkusenosti s 1é¢bou pacientl s krvacivymi onemocné&nimi.

Pripravek Voncento je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim se vytvofi injek¢ni
roztok nebo infuze (kapani) do Zily. Pripravek Voncento se podava injekéné nebo pomalou infuzi do
Zily. Jestlize se b&hem injekce nebo infuze objevi nezédouci Ucinky, mize byt nutné podavani
pfipravku zpomalit nebo ukoncit. Davka i doba trvani |éCby zavisi na tom, zda se pfipravek Voncento
pouziva k 1é¢bé&, nebo k prevenci krvaceni, nebo v pribéhu chirurgického zékroku, a zda se pouziva

u pacientd s hemofilii A, nebo s von Willebrandovou chorobou. Davka a doba trvani 1é¢by zavisi také na
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hladiné faktoru VIII, zavaznosti onemocnéni, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti
pacienta.

Povazuje-li to oSetfujici Iékar za vhodné, po patficném zaskoleni mohou byt pacienti nebo osoby, které
je osetfuji, schopni podavat |éCivy pripravek injekéné nebo infuzi sami doma. Podrobné informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Voncento ptisobi?

Lé&ivé latky v pripravku Voncento, lidsky koagulaéni faktor VIII a lidsky von WillebrandGv faktor, jsou
koagulacni faktory (latky, které napomahaji srazeni krve). Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem
faktoru VIII a pacienti s von Willebrandovou chorobou trpi nedostatkem von Willebrandova faktoru. To
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zpusobuje problémy se srazlivosti krve, coz vede ke krvaceni do kloubu, svalu nebo vnitrnich organu.
P¥ipravek Voncento se pouziva k nadhradé chybéjicich koagulagnich faktor(, ¢&imz umozfiuje docasnou
kontrolu krvacivého onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Voncento byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Voncento byl zkoumdn v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 22 pacientd (véetné
dospivajicich) se zavaZnou von Willebrandovou chorobou a jejimZ cilem bylo posouzeni G&inkd tohoto
pfipravku pfi zastavovani nechirurgickych krvacivych pfihod nebo pfi preventivni IéCbé. Pripravek
Voncento nebyl porovnavan s jinou lIéc¢bou. Pacienti byli predtim Ié¢eni desmopressinem nebo von
Willebrandovym faktorem a v prvni ¢asti studie jim byl podavan pfipravek Voncento po dobu

12 mésicd. U&innost pripravku Voncento pfi zastavovani krvaceni byla méfena pomoci hodnotici $kaly.
Ucinky pfipravku Voncento byly hodnoceny jako vynikajici u pfiblizné 92 % (371 ze 405) krvacivych
pfihod a jako dobré u pfiblizné 7 % (27 ze 405) pfihod. Druha cast studie, ktera trvala dalSich

12 mésicl, se zamé&Fila na schopnost pripravku Voncento piedchazet vyskytu krvacivych piihod u 8
pacientl, ktefi uzivali pfipravek Voncento v prib&hu prvni ¢asti studie. Tato ¢ast studie prokazala, ze
primérny pocet krvacivych pfihod u pacientl uzivajicich pFipravek v ramci preventivni 1é&by se sniZil
z 18 a7 82 pfihod zaznamenanych u téchto pacientl v prib&hu roku pred zahajenim preventivni 1é&by
na 1 az 6 prihod.

Pfinosy pfipravku Voncento pfi prevenci a Ié¢bé krvacivych pfihod u hemofilie A byly prokazany ve
studii, do které bylo zafazeno 81 pacient(, ktefi byli predtim Ié¢eni lidskym koagulaénim faktorem VIII.
V této studii byl pripravek Voncento pfi pouziti k 1é¢bé krvaceni hodnocen jako vynikajici u 60 % (396
z 656) krvacivych pfihod a jako dobry u 36 % (236 z 656) krvacivych pfihod. Podobné hodnoceni bylo
zaznamenano u pripravku Voncento pfi preventivnim pouziti. U 37 chirurgickych zakrokd, ke kterym
doslo béhem studie, z nichZ 12 bylo vétsiho rozsahu, byla ztrata krve vétsi, nez se ocekavalo, pouze

v jednom pFipad&. U celkem 5 pacient( (vSichni podstupovali rozsahlejsi chirurgicky zékrok na koleni)
byla nutna krevni transfuze.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Voncento?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Voncento (postihujicim vice nez 1 osobu z 10) je bolest
hlavy. DalSimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (postihujicimi az 1 osobu z 10) jsou reakce z precitlivélosti
(alergické reakce) a horecka. Méné Castymi nezadoucimi ucinky (postihujicimi 1 az 10 osob z 1000)
jsou srazeniny v krevnich cévach, poruchy chuti a abnormalni vysledky testl jaternich funkci.

Existuje riziko, Ze se u nékterych pacientl vytvofi inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII nebo von
Willebrandova faktoru, které zpUsobi, ze pfipravek prestane tcinkovat, coz vede ke ztraté kontroly nad
krvacenim.
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Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Voncento je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Voncento schvalen?

Agentura rozhodla, Ze pfinosy pripravku Voncento prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby byl
schvalen k pouziti v EU. Agentura konstatovala, ze bylo prokazano, Ze pfipravek Voncento je ucinny v
ramci 1é&by a prevence krvaceni u pacientl s hemofilii A a u pacientll s von Willebrandovou chorobou.
Pripravek Voncento byl Gcinny také v rdmci prevence a 1éCby krvaceni souvisejiciho s chirurgickym
zakrokem. Jeho nezadouci Gcinky byly obecné mirné az stfedné zavazné a byly povazovany za typické
pro tento druh Ié&ivych pripravkd.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Voncento?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Voncento, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Voncento

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Voncento platné v celé Evropské unii dne 12.
srpna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Voncento je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pFipravkem Voncento naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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