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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Voncento
human VIll-as véralvadasi faktor/human von Willebrand faktor

Ez a dokumentum a Voncento-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak a Voncento
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Voncento alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyoégyszer a Voncento és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Voncento-t vérzés kezelésére és megel6zésére alkalmazzak von Willebrand betegségben (a von
Willebrand faktor hianya altal okozott, 6rokletes vérzészavarban) szenvedd betegeknél, ha a
dezmopresszin nev(i masik gydgyszer nem hatékony vagy nem adhaté. A-tipust hemofiliaban (a VIII-
as faktor hianya altal okozott, 6rokletes vérzészavarban) szenved6 betegeknél is a vérzés kezelésére
és megel6zésére alkalmazzak. A gydgyszer két hatdanyagot, human VIII-as véralvadasi faktort és
human von Willebrand faktort tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Voncento-t?

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

A Voncento por és olddszer formajaban kaphatd, amelyekbdl egymassal 6sszekeverve vénaba adando
oldatos injekcié vagy infuzid készithet6. A Voncento-t lassan a vénaba kell injekciézni vagy infazidban
beadni. Ha az injekcié vagy infazié soran mellékhatasok jelentkeznek, a gydgyszert lassabban kell
beadni, vagy a beadast le kell allitani. Az adag és a kezelés id6tartama attol fiigg, hogy a Voncento-t a
vérzés kezelésére, megelGzésére vagy mtéti beavatkozas kézben alkalmazzak-e, valamint attél, hogy
A-tipust hemofilidban vagy von Willebrand betegségben szenvedéknek adjak-e be. Az adag és a
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kezelés idGtartama fligg a beteg VIII-as faktor szintjét6l, a betegség sulyossagatol, a vérzés
kiterjedésétdl és helyétdl, valamint a beteg klinikai allapotatdl és testsulyatol is.

Az orvos beleegyezésével a betegek vagy gondozéik otthon maguk is beadhatjak az injekciét vagy
inflziot, ha erre megfeleléen megtanitottak 6ket. Tovabbi részletek a betegtajékoztatéban taldlhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Voncento?

A Voncento hatéanyagai, a human Vlll-as véralvadasi faktor és a human von Willebrand faktor
véralvadasi faktorok (a vér alvadasat el6segité anyagok). Az A-tipusi hemofilidban szenved6 betegek
szervezetébdl hianyzik a VIII-as faktor, a von Willebrand betegségben szenvedd betegekébdl pedig a
von Willebrand faktor. Ez véralvadasi zavart okoz, ami izileti, izom- vagy bels6 vérzéshez vezet. A
Voncento-t a hianyz6 alvadasi faktorok pétlasara alkalmazzak, ezzel atmenetileg csékkentve a
vérzészavart.

Milyen elonyei voltak a Voncento alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Voncento-t 22, sulyos von Willebrand betegségben szenved6 beteg (koztik serdil6kordak)
részvételével, egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben a nem mdtéti vérzéses epizdédok
megszlntetésében, illetve megel6z6 kezelésként kifejtett hatasait értékelték. A Voncento-t nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel. A betegeket el6z6leg dezmopresszinnel vagy von Willebrand
faktorral kezelték, és a vizsgalat els6 részében 12 hdnapig Voncento-t kaptak. A Voncento-nak a
vérzés megallitasaban kifejtett hatékonysagat egy értékskala segitségével mérték. A Voncento hatasat
a vérzéses epizodok mintegy 92%-anal (405-bél 371 esetben) kivaldnak és mintegy 7%-anal (405-bdl
27 esetben) jonak itélték. A vizsgalat masodik, tovabbi 12 hénapig tarté részében a Voncento vérzéses
epizdédok megel6zésére vald képességét tanulmanyoztak a vizsgalat elsd részében Voncento-t kapo 8
betegnél. A vizsgalatnak ez a része azt mutatta, hogy a megel6z6 kezelésben részesiilé betegek
vérzéses epizddjainak atlagos szama 1-6 epizddra csokkent, szemben az ezen betegek altal a
megeldz6 kezelés kezdete el6tti évben tapasztalt 18-82 epizdddal.

Az A-tipust hemofilidban szenved6 betegeknél a Voncento eldnyeit a vérzéses epizodok megel6zése és
kezelése tekintetében egy, 81 beteg részvételével végzett vizsgalatban értékelték; ezek a betegek
kordbban human VIll-as véralvadasi faktort kaptak. Ebben a vizsgalatban, amikor a vérzés kezelésére
alkalmaztak, a Voncento-t a vérzéses epizddok 60%-anal (656-bdl 396 esetben) kivalonak, 36%-anal
(656-bdl 236 esetben) pedig jonak értékelték. Hasonlé eredmények szllettek akkor is, amikor a
Voncento-t megel6zésre alkalmaztak. A vizsgalat alatt végzett 37 m(itétnél (amelyek kozul 12
nagymutét volt) minddssze egy esetben volt a vartnal nagyobb a vérveszteség. Osszesen 6t betegnél
volt szlikség vératémlesztésre (mindegyik beteg térd nagymditéten esett at).

Milyen kockazatokkal jar a Voncento alkalmazasa?

A Voncento leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas. Egyéb
gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezik) a tulérzékenységi (allergias)
reakciok és a laz. A nem gyakori mellékhatasok (1000 beteg kézil 1-10-nél jelentkezik) k6zé tartozik a
Vvér rogosddése, az izérzékelési zavarok és a rendellenes majfunkcios értékek.

Fennall annak a kockazata, hogy egyes betegek szervezete inhibitorokat (antitesteket) kezd el termelni
a Vlll-as faktor vagy a von Willebrand faktor ellen, ami a gyégyszer hatastalansagat és a vérzés
kontrolljanak elvesztését eredményezi.
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A Voncento alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Voncento forgalomba hozatalat?

Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a Voncento alkalmazasanak elényei meghaladjdk a kockazatokat,
ezért javasolta a gydgyszer EU-ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. Az Ugynokség megjegyezte,
hogy a Voncento hatékonynak bizonyult a vérzés megel6zésében és kezelésében az A-tipusi
hemofiliaban, illetve a von Willebrand betegségben szenvedd betegeknél. A Voncento hatékonynak
bizonyult a mUitéti vérzés megel6zésében és kezelésében is. A mellékhatdsok altalaban enyhék vagy
kozepesen sllyosak voltak, és erre a gyogyszertipusra jellemzének tekinthetdk.

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

A Voncento biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Voncento-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. augusztus 12-én az Eurdpai Bizottsag a Voncento-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Voncento-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Voncento-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2017.
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