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Vihuma (szimoktokog alfa)
A Vihuma nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Vihuma és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Vihuma barmely életkorban, az A-tipust hemofilidban (a VIll-as faktor hianya miatt kialakuld,
oroklott vérzészavar) szenvedo betegeknél a vérzés kezelésére és megelGzésére alkalmazott
gyogyszer. A gyogyszer hatébanyaga a szimoktokog alfa (human VlIll-as véralvadasi faktor).

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett Nuwiq nev( készitménnyel. A
Nuwig-ot gyartd vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Vihuma-hoz felhasznaljak
(»informed consent”).

Hogyan kell alkalmazni a Vihuma-t?

A Vihuma csak receptre kaphato, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalt orvos feliigyelete
mellett kell végezni.

A Vihuma por és oldészer formajaban kaphat6, amelyeket vénas oldatos injekcio készitéséhez 6ssze
kell keverni. A kezelés dézisa és id6tartama attdl fligg, hogy a Vihuma-t vérzés kezelésére vagy
megeldzésére, illetve m(itéti beavatkozas soran alkalmazzak-e, valamint fiigg a beteg Vlll-as faktor
szintjétdl, a hemofilia sulyossagatol, a vérzés kiterjedésétdl és elhelyezkedésétdl, a beteg allapotatdl
és testtomegétdl. A Vihuma rovid tavi és hosszu tava kezelésként is alkalmazhata.

A betegek vagy gondozdik megfeleld betanitas utan otthon maguk is beadhatjak a Vihuma-t.

Tovabbi informaciéért a Vihuma alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vihuma?

A Vihuma hatéanyaga, a szimoktokog alfa (human VIll-as véralvadasi faktor) a véralvadast elGsegit6
anyag. Az A-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél a VIII-as faktor hidnya véralvadasi problémakat
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okoz, példaul vérzést az izlletekben, izmokban vagy bels6 szervekben. A Vihuma a hidnyzé VIII-as
faktor potlasaval helyreallitja a VIlI-as faktor hianyt, igy atmenetileg szabalyozza a vérzészavart.

Milyen elonyei voltak a Vihuma alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vihuma 113, A-tipust hemofilidban szenveds beteg részvételével végzett harom f6 vizsgalatban
hatdsosnak bizonyult a vérzéses epizédok megeldzésében és kezelésében.

Az els6 vizsgalatban 22, 12 éves vagy id6sebb beteg vett részt, akik Vihuma-t kaptak a vérzéses
epizédok kezelésére vagy a m(itét kdzbeni vérzés megelézésére. Osszesen 986 vérzéses epizédot
jegyeztek fel, tobbségiik egy Vihuma injekcidra megsz(int. A f6 hatékonysagi mutatd a betegek arra
vonatkozo értékelésén alapult, hogy mennyire jol m(ikodott a kezelés. A Vihuma kezelés ,kivalé” vagy
.jO” értékelést kapott a vérzéses epizddok 94%-anal. A vizsgalat alatt végzett két m(itét esetén a
Vihuma-t kivaldnak értékelték a vérzéses epizédok megel6zésében.

A masodik vizsgélatban 32, 12 éves vagy idésebb beteg vett részt, akik Vihuma-t kaptak a vérzéses
epizodok megel6zésére és kezelésére, valamint a mdtét kézbeni vérzés megel6zésére. Vérzés
megelézésére alkalmazva havonta atlagosan 0,19 vérzéses epizddot jegyeztek fel betegenként. A
vérzéses epizdédok kezelésére alkalmazva a Vihuma legtdbbszor ,.kivalé” vagy ,,jo0” értékelést kapott a
sulyos vérzéses epizédok kezelésére, és a legtdbb vérzéses epizdd egy vagy tdobb Vihuma injekcié utan
megszlnt. A vizsgalat alatt végzett 6t mitét esetén a Vihuma-t kivaldnak értékelték a vérzéses
epizédok megel6zésében négy mitétnél, és mérsékeltnek egy mltéti beavatkozasnal.

A harmadik vizsgalatban 59, 2 és 12 év kozotti gyermek vett részt. A Vihuma-t vérzés megel6zésére
alkalmazva havonta atlagosan 0,34 vérzéses epizédot jegyeztek fel gyermekenként. Kezelésre
alkalmazva a vérzéses epizddok az esetek 81%-aban egy vagy két Vihuma injekcié utan megsz(intek.

Milyen kockazatokkal jar a Vihuma alkalmazéasa?

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatban tulérzékenységi (allergias) reakcidkat jelentettek,
amelyek egyes esetekben sulyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel kezelt betegek szervezete Vlll-as faktor inhibitorokat termelhet,
amelyek akadalyozhatjak a gyodgyszer hatasat és a vérzés kontrolljat.

A Vihuma alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Vihuma forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Vihuma alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyégyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az Ugynokség
megallapitotta, hogy a Vihuma hatasosnak bizonyult az A-tipusd hemofilidban szenvedd betegeknél
jelentkez6 vérzés kezelésében és megel6zésében, és biztonsagossagi profilja elfogadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vihuma biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Vihuma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Vihuma alkalmazéasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Vihuma alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Vihuma-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. februar 13-an a Vihuma megkapta az Eurépai Unié egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Vihuma gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2018.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vihuma
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