
 

 
 
Official address  Domenico Scarlattilaan 6  ●  1083 HS Amsterdam  ●  The Netherlands 

An agency of the European Union   
  

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact 
 

 
© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

EMA/478238/2023 
EMEA/H/C/004454 

Veyvondi (alfavonikog) 
Ülevaade ravimist Veyvondi ja ELis müügiloa väljastamise põhjendus 

Mis on Veyvondi ja milleks seda kasutatakse? 

Veyvondi on ravim, mida kasutatakse verejooksu tõrjeks täiskasvanutel, kellel on von Willebrandi tõbi 
(pärilik veritsushäire) ja keda ei saa ravida desmopressiiniga (samuti verejooksude peatamise ravim) 
või kellel desmopressiin ei toimi. 

Seda kasutatakse verejooksuepisoodide ennetamiseks ja raviks, sh operatsiooni ajal. 

Veyvondi sisaldab toimeainena alfavonikogi. 

Kuidas Veyvondit kasutatakse? 

Veyvondi on retseptiravim. Ravi peab toimuma veritsushäiretega patsientide ravis kogenud arsti 
järelevalve all. 

Veyvondit manustatakse veenisüstena. Süsteannus ja -sagedus sõltuvad sellest, kas Veyvondit 
kasutatakse operatsiooni ajal või verejooksuepisoodide raviks või ennetamiseks. 

Lisateavet Veyvondi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt või küsige oma arstilt või apteekrilt. 

Kuidas Veyvondi toimib? 

Von Willebrandi tõvega patsientidel puudub vere normaalseks hüübimiseks vajalik teatud valk (von 
Willebrandi faktor) ning seetõttu tekib neil kergesti verejookse. Veyvondi toimeainet alfavonikogi 
toodetakse laboris ja see toimib samamoodi nagu looduslik von Willebrandi faktor. See asendab 
puuduvat valku, soodustades seeläbi vere hüübimist ja võimaldades ohjata verejooksu. 

Mis on uuringute põhjal Veyvondi kasulikkus? 

Veyvondi efektiivsust verejooksuepisoodide ennetamisel tõendati kolmes põhiuuringus von Willebrandi 
tõvega täiskasvanud patsientidel. Nendes uuringutes ei võrreldud Veyvondit ühegi muu raviga. 

Esimeses uuringus manustati Veyvondit verejooksuepisoodide raviks 37 patsiendile. Efektiivsuse 
põhinäitaja oli ravitoime hinnang. Patsiente, kellel Veyvondi-ravi õnnestus, oli 95% (20 patsienti 22st). 
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Kokku registreeriti 193 verejooksuepisoodi. Verejookse, mille korral hinnati Veyvondi ravitoime 
suurepäraseks või heaks, oli ligikaudu 98%. 

Teises uuringus said 15 patsienti Veyvondit verejooksu ennetamiseks operatsiooni ajal, sh suured 
operatsioonid, näiteks põlveliigese asendusoperatsioon. Uuringu ajal toimunud 15 suure või väikse 
operatsiooni korral hinnati Veyvondi ravitoimet verejooksuepisoodide ennetamisel suurepäraseks või 
heaks kõigi 15 operatsiooni korral. 

Kolmas uuring tehti raske von Willebrandi tõvega 23 patsiendil, kes kasutasid Veyvondit profülaktilise 
ravina veritsusepisoodide vältimiseks. Enne uuringut kasutasid patsiendid von Willebrandi faktori 
vajaduspõhist ravi ja neil oli viimase aasta jooksul esinenud vähemalt 3 ravi vajavat spontaanset 
verejooksu või nad olid kasutanud vereplasmast saadud von Willebrandi faktorit ennetavalt vähemalt 
12 kuud. „Vereplasmast saadud“ tähendab, et toode on valmistatud inimplasmast (vere vedelast 
osast). 

13 patsiendil, kes olid varem kasutanud vajaduspõhist ravi, vähendas ennetav ravi Veyvondiga 
verejooksude arvu aastas ligikaudu 92% võrreldes Veyvondi ravile eelnenud aasta keskmise arvuga. 

10 patsiendil, kes olid saanud verejooksude ennetamiseks plasmapõhist von Willebrandi faktorit, 
vähendas ennetav ravi Veyvondiga verejooksude arvu aastas 45% võrreldes Veyvondi kasutamisele 
eelneva aasta keskmise arvuga. 

Mis on Veyvondi riskid? 

Veyvondi kohta teatatud kõrvalnähtude täielik loetelu on pakendi infolehel. 

Veyvondi kõige sagedam kõrvalnäht (võib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu. Veyvondi-
ravi ajal võivad tekkida ka järgmised kõrvalnähud: ülitundlikkusreaktsioonid (allergia), trombemboolia 
tüsistused (probleemid trombide ehk veresoonesiseste verehüüvete tekke tõttu), von Willebrandi 
faktori vastaste inhibiitorite (antikehade) teke, mistõttu ravim enam ei toimi ega peata seetõttu 
verejooksu. 

Veyvondit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone hiire- või 
hamstrivalkude suhtes. 

Miks Veyvondi ELis heaks kiideti? 

Tõendati, et Veyvondi on efektiivne veritsusepisoodide ennetamisel ja ravis von Willebrandi tõvega 
patsientidel. Samuti oli Veyvondi efektiivne operatsiooniga seotud verejooksu ennetamises ja veritsuse 
ravis. Veyvondit tohib kasutada ainult siis, kui desmopressiini (von Willebrandi tõve põhiravi) ei saa 
kasutada või see ei toimi piisavalt hästi. Amet märkis, et seoses uuringutesse kaasatud patsientide 
väikese arvu ja otsese võrdlusravimi puudumisega esineb määramatusi, kuid seda peeti haiguse harva 
esinemise tõttu vastuvõetavaks. Veyvondi kõrvalnähte käsitati sellist tüüpi ravimite jaoks tüüpilisena. 

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Veyvondi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi 
kasutamise võib ELis heaks kiita. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Veyvondi ohutu ja efektiivne 
kasutamine? 

Veyvondi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutöötajatele ja 
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehele. 
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Nagu kõigi ravimite korral, tehakse Veyvondi kasutamise kohta pidevat järelevalvet. Veyvondi kohta 
teatatud kõrvalnähte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks võetakse vajalikke meetmeid. 

Muu teave Veyvondi kohta 

Veyvondi on saanud müügiloa, mis kehtib kogu ELis, 31. augustil 2018. 

Lisateave Veyvondi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human 
medicines/European public assessment reports. 

Kokkuvõtte viimane uuendus: 11-2023. 
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