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Veyvondi (vonikog-alfa)
A Veyvondi-ra vonatkozdé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Veyvondi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Veyvondi egy, a von Willebrand-betegségben (6rokolt vérzési rendellenesség) szenvedo olyan
feln6tteknél és gyermekeknél alkalmazott vérzéscsillapité gydgyszer, akiknél nem alkalmazhaté
dezmopresszinnel (a vérzés megallitasara szolgald masik gydgyszerrel) végzett kezelés, vagy akiknél a
dezmopresszin hatastalan.

FelnGtteknél a vérzéses epizédok megelbzésére és kezelésére alkalmazzak, tobbek kozott mitétek
alatt. Gyermekeknél csak mutéttdl fuggetlen vérzések kezelésére alkalmazzak, tovabba gyermekeknél
nem hasznaljdk vérzések megel6zésére sem.

A Veyvondi hatéanyaga a vonikog-alfa.
Hogyan kell alkalmazni a Veyvondi-t?

A Veyvondi csak receptre kaphato, és a kezelést a vérzési rendellenességek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell feligyelnie.

A Veyvondi-t vénas injekcidban kell beadni. Az injekcidok adagja és gyakorisaga attol fligg, hogy a
Veyvondi-t mdtét alatt vagy vérzéses epizdédok kezelésére, illetve megel6zésére alkalmazzak-e.

A Veyvondi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Veyvondi?

A von Willebrand-betegségben szenved6 személyeknél hidnyzik a normalis véralvadashoz szlikséges
egyik fehérje, a von Willebrand-faktor, ennek kovetkeztében pedig kdnnyebben véreznek. A Veyvondi
hatdéanyagat, a vonikog-alfat laboratériumban allitjak el6, és ugyanugy fejti ki hatdsat, mint a
természetes von Willebrand-faktor. A hidnyzé fehérje potlasa révén eldsegiti a véralvadast, és lehetévé
teszi a vérzés kontrollalasat.
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Milyen elényei voltak a Veyvondi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Felnotteknél végzett vizsgalatok

A Veyvondi a von Willebrand-betegségben szenvedd feln6ttek bevonasaval végzett harom f6
vizsgalatban hatasosnak bizonyult a vérzéses epizddok kezelésében. A Veyvondi-t ezekben a
vizsgalatokban nem hasonlitottak 6ssze mas kezelésekkel.

Az els6 vizsgalatban 37 beteg vett részt, akiknek a vérzéses epizddok kezelésére Veyvondi-t adtak. A
hatasossag f6 mutatdja annak az értékelésén alapult, hogy mennyire volt hatdsos a kezelés. A
Veyvondi-kezelés a betegek 95%-anal (22-b8l 20-nal) sikeresnek bizonyult. Osszesen 193 vérzéses
epizédot jegyeztek fel, és a Veyvondi ,kivald” vagy ,jo” minGsitést kapott a vérzések mintegy 98%-
anak kezelésében.

A masodik vizsgalatban 15 beteg vett részt, akiknek a m(itét - ideértve a nagyobb mditéti
beavatkozasokat, példaul a térdprotézis-beliltetést - alatt bekdvetkez6 vérzés megeldzésére Veyvondi-
t adtak. A vizsgalat idején végrehajtott 15 nagyobb, illetve kisebb mitéti beavatkozas esetében a
Veyvondi mind a 15 m{tétnél kivalo vagy jo mindsitést kapott a vérzéses epizédok megel6zésében.

A harmadik vizsgalatot 23, sulyos von Willebrand-betegségben szenved6 beteg részvételével végezték,
akik megel6zd kezelésként kaptak Veyvondi-t a vérzéses epizddok elkerllésére. A vizsgalat el6tt a
betegek vagy szlikség szerint alkalmazott von Willebrand-faktor kezelést kaptak, és a legutobbi évben
legalabb 3, kezelést igényl6 spontan vérzéses epizddot tapasztaltak, vagy akiknél legalabb 12 hénapon
at megel6z6 jelleggel vérplazmabdl szarmazoé von Willebrand-faktort alkalmaztak. A vérplazmabol
szarmazo kifejezés azt jelenti, hogy a készitményt human vérplazmabdl (a vér folyékony részébdl)
allitottak eld.

Annal a 13 betegnél, akiknél korabban sziikség szerinti kezelést alkalmaztak, a Veyvondi-val végzett
megel6z6 kezelés korllbelll 92%-kal csokkentette az éves vérzéses epizédok szamat a Veyvondi-
kezelést megel6z6 évben tapasztalt atlagos szamhoz képest.

Annak a 10 betegnek az esetében, akik a vérzések megel6zése érdekében vérplazmabodl szarmazd von
Willebrand-faktort kaptak, a Veyvondi-val végzett megel6z6 kezelés az éves vérzéses epizodok szamat
45%-kal csokkentette a Veyvondi-ra vald atallast megel6z6 évben tapasztalt atlagos szamhoz képest.

Gyermekekkel végzett vizsgalatok

Egy jelenleg is folyd vizsgalatban, amelybe 25 sulyos von Willebrand-betegségben szenved6 gyermeket
vontak be, kimutattak, hogy a Veyvondi hatdsos volt ezeknél a betegeknél m{itéthez nem kapcsoldédd
vérzéses epizdédok kezelésében. A vizsgalatban a Veyvondi-t mas kezeléssel nem hasonlitottak ssze.

A vérzéses epizddokat tapasztalé mind a 18 gyermek esetében a Veyvondi-kezelés sikeresnek
bizonyult. A kezelés hatdsossagat 6sszesen 98 kiil6nb6z06 sulyossagu vérzéses epizdd esetében
értékelték, és minden esetben ,kivald” vagy ,jo” mindsitést kapott.

Milyen kockazatokkal jar a Veyvondi alkalmazasa?

A Veyvondi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

A Veyvondi leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas. A
Veyvondi-kezelés soran az alabbi mellékhatasok is eléfordulhatnak: tulérzékenységi (allergias)
reakciok, tromboembdlias események (a vérerekben kialakuld vérrégok altal okozott problémak),
gatlétestek (ellenanyagok) kialakulasa a von Willebrand-faktor ellen, ami a gyégyszer hatastalanna
valasat és a vérzés kontrolljanak megszlinését eredményezi.
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A Veyvondi nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél allergias reakciok Iéptek fel az egér vagy
horcsog eredetli fehérjékkel szemben.

Miért engedélyezték a Veyvondi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Veyvondi hatasosnak bizonyult a von Willebrand-betegségben szenved6 feln6tteknél jelentkez6
vérzéses epizédok megel6zésében és kezelésében. A Veyvondi hatasosnak bizonyult a m(téti vérzés
megelézésében és kezelésében is. Gyermekeknél a Veyvondi hatasosnak bizonyult m(itéthez nem
kapcsolédd vérzéses epizodok kezelésében.

A Veyvondi csak akkor alkalmazhato, ha a dezmopresszin (a von Willebrand-betegség f6 kezelése)
nem alkalmazhaté vagy nem elég hatasos. Az Eurdpai Gydgyszerligynékség megjegyezte, hogy
bizonytalansagok allnak fenn a vizsgalatokba bevont betegek kis szamaval és a kozvetlen
0sszehasonlitd készitmény hidnyaval kapcsolatban; ezt azonban a betegség alacsony el6fordulasi
aranya miatt elfogadhatonak tartottak. A Veyvondi alkalmazasahoz kapcsolodd mellékhatasokat az
ilyen tipusu gyogyszerekre jellemzoének itélték. Gyermekek esetében a biztonsadgossagi profil hasonlé a
felnétteknél megfigyelthez.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Veyvondi alkalmazésanak el8nyei meghaladjék a kockazatokat,
ezért a gyodgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Veyvondi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Veyvondi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Veyvondi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Veyvondi alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Veyvondi-val kapcsolatos egyéb informacioé

2018. augusztus 31-én a Veyvondi az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Veyvondi-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veyvondi.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 12-2025.
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