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Veyvondi (alfavonikog)

Ulevaade ravimist Veyvondi ja ELis miilgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Veyvondi ja milleks seda kasutatakse?

Veyvondi on ravim, mida kasutatakse verejooksu torjeks tédiskasvanutel, kellel on von Willebrandi tobi
(parilik veritsushaire) ja keda ei saa ravida desmopressiiniga (samuti verejooksude peatamise ravim)
vOi 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 veritsushdiretega patsientide ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Veyvondit manustatakse veenisiistena. Silisteannus ja -sagedus sdltuvad sellest, kas Veyvondit
kasutatakse operatsiooni ajal vOi verejooksuepisoodide raviks voi ennetamiseks.

Lisateavet Veyvondi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Veyvondi toimib?

Von Willebrandi tdvega patsientidel puudub vere normaalseks hilbimiseks vajalik teatud valk (von
Willebrandi faktor) ning seetdttu tekib neil kergesti verejookse. Veyvondi toimeainet alfavonikogi
toodetakse laboris ja see toimib samamoodi nagu looduslik von Willebrandi faktor. See asendab
puuduvat valku, soodustades seeldbi vere hilbimist ja voimaldades ohjata verejooksu.

Mis on uuringute pohjal Veyvondi kasulikkus?

Veyvondi efektiivsust verejooksuepisoodide ennetamisel tdendati kolmes pdhiuuringus von Willebrandi
tovega taiskasvanud patsientidel. Nendes uuringutes ei vorreldud Veyvondit (thegi muu raviga.

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

Teises uuringus said 15 patsienti Veyvondit verejooksu ennetamiseks operatsiooni ajal, sh suured
operatsioonid, naiteks pdlveliigese asendusoperatsioon. Uuringu ajal toimunud 15 suure vdi vaikse
operatsiooni korral hinnati Veyvondi ravitoimet verejooksuepisoodide ennetamisel suurepéraseks voi
heaks kdigi 15 operatsiooni korral.

Kolmas uuring tehti raske von Willebrandi tdvega 23 patsiendil, kes kasutasid Veyvondit proftlaktilise
ravina veritsusepisoodide valtimiseks. Enne uuringut kasutasid patsiendid von Willebrandi faktori
vajaduspodhist ravi ja neil oli viimase aasta jooksul esinenud vdhemalt 3 ravi vajavat spontaanset
verejooksu vOi nad olid kasutanud vereplasmast saadud von Willebrandi faktorit ennetavalt vahemalt
12 kuud. ,Vereplasmast saadud" tahendab, et toode on valmistatud inimplasmast (vere vedelast
osast).

13 patsiendil, kes olid varem kasutanud vajaduspohist ravi, vahendas ennetav ravi Veyvondiga
verejooksude arvu aastas ligikaudu 92% vorreldes Veyvondi ravile eelnenud aasta keskmise arvuga.

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

Mis on Veyvondi riskid?

Veyvondi kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Veyvondi kdige sagedam kdrvalndht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu. Veyvondi-
ravi ajal vbivad tekkida ka jargmised kdrvalnahud: dlitundlikkusreaktsioonid (allergia), trombemboolia
tusistused (probleemid trombide ehk veresoonesiseste verehlilivete tekke téttu), von Willebrandi
faktori vastaste inhibiitorite (antikehade) teke, mistottu ravim enam ei toimi ega peata seetottu
verejooksu.

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

Miks Veyvondi ELis heaks kiideti?

Toendati, et Veyvondi on efektiivne veritsusepisoodide ennetamisel ja ravis von Willebrandi tévega
patsientidel. Samuti oli Veyvondi efektiivne operatsiooniga seotud verejooksu ennetamises ja veritsuse
ravis. Veyvondit tohib kasutada ainult siis, kui desmopressiini (von Willebrandi tdve pohiravi) ei saa
kasutada vOi see ei toimi piisavalt hasti. Amet mérkis, et seoses uuringutesse kaasatud patsientide
vaikese arvu ja otsese vordlusravimi puudumisega esineb maaramatusi, kuid seda peeti haiguse harva
esinemise tottu vastuvdetavaks. Veyvondi kdrvalndhte kasitati sellist tlidpi ravimite jaoks ttipilisena.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Veyvondi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Veyvondi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Veyvondi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Veyvondi kasutamise kohta pidevat jéarelevalvet. Veyvondi kohta
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Veyvondi kohta

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

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

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2023.
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