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Voncento
human koagulationsfaktor VIII/human von Willebrand-faktor

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Voncento. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Voncento bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Voncento, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Voncento, og hvad anvendes det til?

Voncento er et leegemiddel, der anvendes til behandling og forebyggelse af blgdning hos patienter med
von Willebrands sygdom (en arvelig blgdersygdom, der skyldes mangel pa von Willebrand-faktor), nar
et andet lsegemiddel kaldet desmopressin ikke virker eller ikke kan anvendes. Det anvendes ogsa til
behandling og forebyggelse af blgdning hos patienter med heemofili A (en arvelig blgdersygdom, der
skyldes mangel pa faktor VII1). Det indeholder de to aktive stoffer human koagulationsfaktor VIII og
human von Willebrand-faktor.

Hvordan anvendes Voncento?

Voncento udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerksasettes af en leege med erfaring i
behandling af patienter med blgdersygdomme.

Voncento leveres som et pulver med et solvens, der blandes sammen til en oplgsning, som gives ved
injektion eller infusion (drop) i en vene. Voncento gives som langsom injektion eller infusion i en vene.
Hvis der opstar bivirkninger under injektionen eller infusionen, kan det veere ngdvendigt at give
leegemidlet langsommere eller at standse. Dosis og behandlingsvarighed afhaenger af, om Voncento
skal anvendes til behandling eller forebyggelse af blgdning eller under en operation, og om det er til
patienter med haamofili A eller von Willebrands sygdom. Dosis og behandlingsvarighed afhaenger
desuden af patientens faktor VIlI-niveau, sygdommens sveerhedsgrad, blgdningens omfang og
lokalisering samt patientens tilstand og kropsveaegt.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Patienter eller deres omsorgsgivere kan selv indsprgjte eller indgive lsegemidlet som en infusion i
hjemmet, hvis deres leege anser det for hensigtsmeaessigt og de har faet tilstraekkelig instruktion. De
naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Voncento?

De aktive stoffer i Voncento, human koagulationsfaktor VII1 og human von Willebrand-faktor, er
koagulationsfaktorer (stoffer, der hjeelper blodet med at stgrkne). Patienter med haemofili A mangler
faktor VIII, og patienter med von Willebrands sygdom mangler von Willebrand-faktor. Dette medfagrer
blodstgrkningsproblemer, sa der opstar blgdninger i led, muskler eller indre organer. Voncento
anvendes som erstatning for de manglende koagulationsfaktorer og giver midlertidig kontrol med
blgdersygdommen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Voncento?

Voncento blev undersggt i én hovedundersggelse med 22 patienter (herunder unge) med sveer von
Willebrands sygdom. Undersggelsen sd nsermere pa Voncentos evne til at standse
ikkeoperationsrelaterede blgdningsepisoder, eller dets virkning som forebyggende behandling.
Voncento blev ikke sammenlignet med anden behandling. Patienterne var i forvejen blevet behandlet
med desmopressin eller von Willebrand-faktor og havde i den fgrste del af undersggelsen faet
Voncento i 12 méaneder. Voncentos evne til at standse blgdningen blev malt pa en punktskala.
Virkningen af Voncento blev bedgmt som udmeerket ved ca. 92 % (371 ud af 405) af
blgdningsepisoderne og god ved ca. 7 % (27 ud af 405) af episoderne. Anden del af undersggelsen,
som varede yderligere 12 maneder, s& naermere pa Voncentos evne til at forebygge blgdningsepisoder
hos 8 patienter, som havde faet Voncento under fagrste del af undersggelsen. Denne del af
undersggelsen viste, at det gennemsnitlige antal blgdningshaendelser hos de patienter, som fik
forebyggende behandling, faldt til mellem 18 og 82 haendelser sammenlignet med mellem 1 og 6
haendelser i aret inden, den forebyggende behandling blev indledt.

Fordelene ved Voncento til forebyggelse og behandling af blgdningsepisoder ved heemofili A blev pavist
i en undersggelse med 81 patienter, der tidligere var blevet behandlet med human koagulationsfaktor
VIII. | de tilfeelde, hvor Voncento blev anvendt til behandling af blgdning i denne undersggelse, blev
det bedgmt som udmaerket ved 60 % (396 ud af 656) af blgdningsepisoderne og som godt ved 36 %
(236 ud af 656) af blgdningsepisoderne. Tilsvarende bedgmmelsesresultater sas, nar Voncento blev
anvendt til forebyggelse. Af de 37 operationer, der blev foretaget i lgbet af undersggelsen, var 12
stgrre operationer, og kun i et enkelt tilfeelde var blodtabet stgrre end forventet. Blodtransfusion var
ngdvendig hos i alt fem patienter, som alle fik foretaget stgrre knaeoperationer.

Hvilke risici er der forbundet med Voncento?

Den hyppigste bivirkning ved Voncento (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 personer) er
hovedpine. Andre hyppige bivirkninger (som optraeder hos op til 1 ud af 10 personer) er
overfglsomhedsreaktioner og feber. Ikke almindelige bivirkninger (som optraeder hos mellem 1 og 10
ud af 1 000 personer) er stagrkning i blodkar, smagsforstyrrelser og unormale resultater ved
leverfunktionspraver.

Der er desuden den risiko, at visse patienter danner antistoffer (inhibitorer) mod faktor VIII eller von
Willebrand-faktor, hvilket medfgrer, at leegemidlet ikke leengere virker og kontrollen med blgdning
dermed tabes.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Voncento fremgar af indlesegssedlen.
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Hvorfor blev Voncento godkendt?

Agenturet konkluderede, at fordelene ved Voncento opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes
til anvendelse i EU. CHMP bemeerkede, at Voncento havde vist sig effektivt til at behandle og
forebygge blgdning hos patienter med heemofili A samt hos patienter med von Willebrands sygdom.
Voncento var ogsa effektivt til at forebygge og behandle operationsrelateret blgdning. Med hensyn til
sikkerheden var bivirkningerne ssedvanligvis lette til moderate og blev anset for at veere typiske for
denne type laeegemiddel.

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

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

Andre oplysninger om Voncento

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Voncento den 12. august 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Voncento findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Voncento, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 10-2017.
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