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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Voncento
zmogaus VIII kraujo kreséjimo faktorius / Zmogaus von Willebrand faktorius

Sis dokumentas yra Voncento Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Voncento.

Praktinés informacijos apie Voncento vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Voncento ir kam jis vartojamas?

Voncento — tai vaistas, padedantis sustabdyti kraujavima arba jo iSvengti sergant von Willebrand liga
(von Willebrand faktoriaus trikumo sukeltu paveldimu kraujavimo sutrikimu), kai kitas vaistas,
vadinamas desmopresinu, yra neveiksmingas arba jo negalima skirti. Voncento skiriamas A hemofilija
(paveldima kraujo nekreséjimo liga, kurig sukelia faktoriaus VIII nepakankamumas) serganciy
pacienty kraujavimui stabdyti ir jo profilaktikai. Jo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — Zmogaus
VIII kraujo kreséjimo faktoriaus ir Zmogaus von Willebrand faktoriaus.

Kaip vartoti Voncento?

Voncento galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis kraujavimo
sutrikimy gydymo patirties.

Voncento tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) arba
injekcinis tirpalas. Voncento i$ Iéto susvirksciama arba infuziniu bldu sulasinama | veng. Jeigu
atliekant injekcijq (infuzijq) pasireiksty Salutinis poveikis, procediirg gali reikéti sulétinti arba nutraukti.
Vaisto dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo to, ar Voncento vartojamas kraujavimui stabdyti ar
profilaktiSkai, ar chirurginés operacijos metu, ir ar jj vartoja hemofilija A ar von Willebrand liga
sergantys pacientai. Vaisto dozeé ir gydymo trukmeé taip pat priklauso nuo paciento kraujyje esancios
VIl faktoriaus koncentracijos, ligos sunkumo, kraujavimo stiprumo ir vietos bei paciento klinikinés
biklés ir kiino svorio.
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Gydytojui leidus, iSmokyti tinkamai atlikti procediirg pacientai arba juos slaugantys asmenys vaistg gali
susvirksti arba sulasSinti | veng patys namuose. ISsamig informacijq rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Voncento?

Veikliosios Voncento medziagos Zzmogaus VIII kreséjimo faktorius ir Zzmogaus von Willebrand faktorius
yra koaguliacijos faktoriai (medziagos, kurios padeda kraujui kreséti). Hemofilija A sergantiems
pacientams traksta VIII faktoriaus, o von Willebrand liga sergantiems — von Willebrand faktoriaus. Kai
kraujas nekresa, prasideda kraujavimas j sgnarius, raumenis ir vidaus organus. Voncento vartojamas
siekiant pakeisti trikstama koaguliacijos faktoriy ir tai padeda laikinai sustabdyti kraujavima.

Kokia Voncento nauda nustatyta tyrimuose?

Voncento buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 22 sunkios formos von
Willebrand liga sergantys pacientai (jskaitant paauglius); jame siekta jvertinti Voncento poveikj siekiant
sustabdyti kraujavima operacijos metu ir Sio vaisto profilaktinj poveikj. Voncento nebuvo lyginamas su
kitais vaistais. Prie$ tai pacientai buvo gydomi desmopresinu arba von Willebrand faktoriumi ir pirmoje
tyrimo dalyje Voncento vartojo 12 ménesiy. Voncento veiksmingumas siekiant sustabdyti kraujavimag
buvo vertinamas naudojant vertinimo skale. Voncento poveikis jvertintas ,puikiai* mazdaug 92 proc.
(371 is 405) kraujavimo epizody atveju ir ,gerai* — mazdaug 7 proc. (27 i$ 405) epizody atveju.
Antroje Sio tyrimo dalyje, trukusioje dar 12 ménesiy, buvo vertinama, ar Voncento padeda iSvengti
kraujavimo epizoduy, ji skiriant 8 pacientams, kurie pirmoje tyrimo dalyje taip pat vartojo Voncento. Si
tyrimo dalis parode, kad profilaktiskai nuo galimo kraujavimo gydomiems pacientams vidutinis
kraujavimo epizody skaicius sumazéjo nuo 18—82 epizody, pasireiskusiy per metus iki profilaktinio
gydymo, iki mazdaug 1-6.

Voncento nauda siekiant iSvengti kraujavimo epizody sergant hemofilija A ar gydant tokius epizodus
jrodyta atlikus tyrima su 81 pacientu, kurie pries tai buvo gydomi Zzmogaus VIII kreséjimo faktoriumi.
Siame tyrime Voncento poveikis stabdant kraujavima buvo jvertintas ,puikiai* 60,4 proc. (396 i$ 656)
kraujavimo atvejy ir ,gerai* — 36 proc. (236 iS 656) kraujavimo atvejy. Panasiai Voncento jvertintas ir
ji vartojant profilaktiSkai. IS 37 operacijy, kurios atliktos tyrimo metu (12 i$ jy buvo didelés), tik vienu
atveju kraujavimas buvo gausesnis, nei tikétasi. Kraujg perpilti prireiké is viso penkiems pacientams
(visiems jiems buvo atliekama didelé kelio operacija).

Kokia rizika siejama su Voncento vartojimu?

Dazniausias gydymo Voncento Salutinis reiskinys (pasireiskes daugiau nei 1 i§ 10 pacienty) yra galvos
skausmas. Kiti dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiSkiantys ne daugiau nei 1 pacientui i 10) buvo
padidéjusio jautrumo (alergijos) reakcijos ir kars¢iavimas. KreSuliai kraujagyslése, skonio pojicio
pokyciai ir kepeny funkcijos tyrimo rezultaty nukrypimai nuo normos yra reti Salutiniai reikiniai
(pasireiskiantys 1-10 pacienty i$ 1 000).

Yra rizika, kad kai kuriy pacienty kraujyje susidarys VIII faktoriaus arba von Willebrand faktoriaus
inhibitoriy (antiktiny), deél kuriy vaistas gali nustoti veikti; dél to gali nepavykti sustabdyti kraujavimo.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, vartojant Voncento sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Voncento buvo patvirtintas?

Agentira nusprendé, kad Voncento nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES. Agentira atkreipé démesj, kad Voncento yra veiksmingas siekiant iSvengti
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kraujavimo ir jj sustabdyti sergant hemofilija A ir von Willebrand liga. Voncento taip pat veiksmingai
padéjo iSvengti kraujavimo ir jj sustabdyti operacijy metu. Voncento sukeliami Salutiniai reiskiniai
dazniausiai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir yra bidingi tokiems vaistams.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
VVoncento vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Voncento
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Voncento

Europos Komisija 2013 m. rugpjtcio 12 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Voncento
registracijos pazyméjima.

ISsamy Voncento EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Voncento rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-10.
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