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Vihuma (simoctocog alfa)
En oversigt over Vihuma, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Vihuma, og hvad anvendes det til?

Vihuma er et leegemiddel, der anvendes til behandling og forebyggelse af blgdning hos patienter i alle
aldre med haemofili A (en arvelig bladersygdom, der skyldes mangel pa faktor VIII). Det indeholder det
aktive stof simoctocog alfa (human koagulationsfaktor VIII).

Leegemidlet er identisk med Nuwiq, som allerede er godkendt i EU. Virksomheden, som fremstiller
Nuwig, har indvilget i, at dens videnskabelige oplysninger ma anvendes for Vihuma (informeret
samtykke).

Hvordan anvendes Vihuma?

Vihuma udleveres kun efter recept, og ordination og behandling bgr overvages af en laege med erfaring
i behandling af heemofili.

Vihuma leveres som et pulver med oplgsningsvaeske (solvens), der blandes sammen til en oplgsning,
som gives ved injektion i en vene. Dosis og varighed af behandlingen afhaenger af, om Vihuma skal
anvendes til behandling eller til forebyggelse af blagdning eller ved operation, og af patientens faktor
VIlI-niveauer, sygdommens sveerhedsgrad, blgdningens omfang og sted samt patientens tilstand og
kropsveegt. Vihuma kan anvendes til kortvarig eller langvarig behandling.

Patienten eller dennes omsorgsperson kan selv injicere Vihuma derhjemme efter at have faet passende
opleering.

For mere information om brug af Vihuma, se indleegssedlen eller kontakt leegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Vihuma?

Det aktive stof i Vihuma, simoctocog alfa (human koagulationsfaktor VIII), er et stof, der hjeelper
blodet med at stgrkne. Patienter med haemofili A mangler faktor VIII, og dette medfarer problemer
med blodets stgrkning sdsom blgdning i led, muskler eller indre organer. Vihuma anvendes til at
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korrigere manglen pa faktor VIII ved at erstatte den manglende faktor VIII, hvorved der opnas
midlertidig kontrol med blgdningsforstyrrelsen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Vihuma?

Vihuma var effektivt til at behandle og forebygge bladningsepisoder i tre hovedstudier, hvori der deltog
113 patienter med haemofili A.

| det farste studie deltog 22 patienter over 12 ar, som fik Vihuma til behandling af bladningsepisoder
eller til forebyggelse af bladning ved operation. Der blev i alt registreret 986 blgdningsepisoder, hvoraf
stgrstedelen blev afhjulpet med én indsprgjtning af Vihuma. Behandlingens virkning blev hovedsagelig
malt pa patienternes vurdering af, hvor godt behandlingen virkede. Behandlingen med Vihuma blev
bedgmt som "udmeerket" eller "god" ved 94 % af blgdningsepisoderne. Ved de to operationer, der blev
udfart i lgbet af studiet, blev Vihuma bedgmt som udmaerket til at forebygge blgdningsepisoder.

Det andet studie havde deltagelse af 32 patienter over 12 ar, som fik Vihuma til forebyggelse og
behandling af blgdningsepisoder og til forebyggelse af blgdning ved operation. Nar Vihuma blev
anvendt til forebyggelse af blgdning, havde hver patient gennemsnitligt 0,19 blgdningsepisode pr.
maned. Nar Vihuma blev anvendt til behandling af blgdningsepisoder, blev det hovedsagelig bedgmt
som "udmaerket" eller "godt" til behandling af stgrre blgdningsepisoder, og de fleste blgdningsepisoder
aftog efter en eller flere indsprgjtninger med Vihuma. Ved de 5 operationer, der blev udfert i lgbet af
studiet, blev Vihuma bedgmt som udmeerket til at forebygge blgdningsepisoder ved fire operationer og
som nogenlunde til at forebygge blgdning ved én operation.

Det tredje studie omfattede 59 bgrn i alderen 2-12 ar. Nar Vihuma blev anvendt til forebyggelse af
blgdning, var der gennemsnitligt 0,34 blgdningsepisode pr. maned for hvert barn. Nar Vihuma blev
anvendt til behandling af blgdning, fortog blgdningerne sig i 81 % af tilfeeldene efter 1 eller 2
indsprgjtninger med Vihuma.

Hvilke risici er der forbundet med Vihuma?

Der er indberettet allergiske reaktioner over for faktor VIll-laegemidler, som kan veere alvorlige i visse
tilfeelde.

Nogle patienter, der behandles med faktor VIlI-laegemidler, kan udvikle inhibitorer (antistoffer) mod
faktor VIII, sa leegemidlet holder op med at virke og kontrollere blgdninger.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Vihuma fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Vihuma godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Vihuma opvejer risiciene, og det
kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet besluttede, at Vihuma er effektivt til at behandle og
forebygge blgdning hos patienter med haemofili A og har en acceptabel sikkerhedsprofil.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vihuma?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Vihuma.

Som for alle le&egemidler bliver data vedrgrende brug af Vihuma lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Vihuma vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Vihuma

Vihuma fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. februar 2017.

Yderligere information om Vihuma findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2018.
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