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Veyvondi (vonikogas alfa)
Veyvondi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Veyvondi ir kam jis vartojamas?

Veyvondi - tai vaistas, kuriuo kontroliuojamas Von Vilebrando (Von Willebrand) liga (paveldimu
kraujavimo sutrikimu) serganciy suaugusiyjy kraujavimas tais atvejais, kai pacienty negalima gydyti
desmopresinu (kitu vaistu kraujavimui kontroliuoti) arba kai desmopresinas neveiksmingas.

Vaistas vartojamas siekiant iSvengti kraujavimo epizody ir jiems sustabdyti, taip pat atliekant
operacijas.

Veyvondi sudétyje yra veikliosios medziagos vonikogo alfa.

Kaip vartoti Veyvondi?

Veyvondi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty prizitréti gydytojas, turintis
kraujavimo sutrikimais serganciy pacienty gydymo patirties.

Veyvondi Svirks¢iamas j vena. Injekcijy dozé ir daznumas priklauso nuo to, ar Veyvondi vartojamas
operacijos metu, ar siekiant iSvengti kraujavimo epizody ar jiems sustabdyti.

Daugiau informacijos apie Veyvondi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Veyvondi?

Von Vilebrando liga serganciy pacienty organizme negaminamas Von Vilebrando faktorius - baltymas,
kuris bltinas tam, kad kraujas normaliai kreséty, dél to Sie pacientai sparciai netenka kraujo. Veiklioji
Veyvondi medziaga vonikogas alfa gaminama laboratorijoje ir veikia taip pat, kaip natidiralus Von
Vilebrando faktorius. Sia medziaga pakei¢iamas trikstamas baltymas, o tai padeda kraujui kreséti ir
suteikia galimybe kontroliuoti kraujavima.
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Kokia Veyvondi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su Von Vilebrando liga serganciais suaugusiaisiais nustatyta, kad
Veyvondi yra veiksmingas siekiant kontroliuoti kraujavimo epizodus. Atliekant Siuos tyrimus Veyvondi
nebuvo lyginamas su kitais vaistais.

Pirmame tyrime dalyvavo 37 pacientai, kuriems Veyvondi buvo suleistas siekiant sustabdyti
kraujavimo epizoda. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagristas gydymo veiksmingumo
vertinimu. Gydymas Veyvondi buvo sékmingas 95 proc. (20 i$ 22) pacienty atveju. IS viso buvo
uzregistruoti 193 kraujavimo epizodai; mazdaug 98 proc. atvejy, kai siekta sustabdyti kraujavima,
Veyvondi buvo jvertintas puikiai arba gerai.

Antrame tyrime dalyvavo 15 pacienty, kuriems Veyvondi buvo suleista siekiant iSvengti kraujavimo
operacijos metu, be kita ko, atliekant dideles operacijas, kaip antai kelio sgnario keitimo operacija.
Tyrimo laikotarpiu atlikus 15 dideliy ir nedideliy operacijy, Veyvondi poveikis siekiant iSvengti
kraujavimo epizody visais 15 atvejy buvo jvertintas puikiai arba gerai.

Trecias tyrimas atliktas su 23 sunkios formos Von Vilebrando liga serganciais pacientais, kuriems
Veyvondi buvo suleista profilaktiSkai, siekiant iSvengti kraujavimo epizody. Prie$ tyrimg pacientams
pagal poreikj buvo taikomas gydymas Von Vilebrando faktoriumi ir per pra€jusius 12 meénesiy
pasireiské ne maziau kaip 3 spontaniniai kraujavimo epizodai, dél kuriy pacientams prireiké gydymo,
arba ne maziau kaip 12 ménesiy pacientai profilaktiSkai vartojo is plazmos iSgautg Von Vilebrando
faktoriy. IS plazmos iSgautas vaistinis preparatas - tai vaistinis preparatas, pagamintas iS Zzmogaus
plazmos (skystosios kraujo dalies).

Profilaktinj gydyma Veyvondi taikant 13 pacienty, kuriems anksciau buvo taikomas gydymas pagal
poreikj, metinis jiems pasireiskianciy kraujavimo epizody skaicius buvo mazdaug 92 proc. mazesnis nei
vidutinis metinis jy skaicius pries pradedant gydyma Veyvondi.

Profilaktinj gydyma Veyvondi taikant 10 pacienty, kuriems buvo leidZziamas i$S plazmos iSgautas Von
Vilebrando faktorius siekiant iSvengti kraujavimo, metinis jiems pasireiSkianciy kraujavimo epizody
skailius buvo 45 proc. mazesnis nei vidutinis metinis jy skaicius pries pereinant prie gydymo Veyvondi.

Kokia rizika susijusi su Veyvondi vartojimu?

ISsamy visy Veyvondi Salutinio poveikio reiskiniy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Dazniausias Veyvondi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas. Taikant gydyma Veyvondi, gali pasireiksti Sie Salutinio poveikio reiskiniai: padidéjusio
jautrumo (alerginés) reakcijos, tromboemboliniai reiskiniai (sutrikimai dél kraujagyslése susidariusiy,
tromby), Von Vilebrando faktoriaus inhibitoriy (antikany), dél kuriy vaistas tampa neveiksmingas, o
kraujavimas nekontroliuojamas, susidarymas.

Veyvondi negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiskia alerginés reakcijos | pelés arba Ziurkéno
baltymus.

Kodél Veyvondi buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Veyvondi yra veiksmingas siekiant sustabdyti Von Vilebrando liga sergantiems pacientams
prasidéjusius kraujavimo epizodus ir jy iSvengti. Veyvondi taip pat buvo veiksmingas siekiant iSvengti
su operacija susijusio kraujavimo ir jj sustabdyti. Veyvondi turety badti vartojamas tik tais atvejais, kai
desmopresino (pagrindinio vaisto nuo Von Vilebrando ligos) negalima vartoti arba jis nepakankamai
veiksmingas. Agentlira atkreipé démesj | tai, kad esama tam tikry abejoniy dél nedidelio tyrimuose
dalyvavusiy pacienty skaiciaus ir dél to, kad atliekant tyrimus nenaudotas palyginamasis vaistas, su
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kuriuo bity galima tiesiogiai palyginti Veyvondi poveikj, vis délto, atsizvelgiant j ligos retuma,
nuspresta, kad tai yra priimtina. Nuspresta, kad Veyvondi Salutinis poveikis yra blidingas Sios rasies
vaisty sukeliamas sSalutinis poveikis.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Veyvondi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Veyvondi vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Veyvondi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Veyvondi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Veyvondi Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Veyvondi

Veyvondi buvo registruotas visoje ES 2018 m. rugpjtcio 31 d.

Daugiau informacijos apie Veyvondi rasite Agentidros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002283.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002283.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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