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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Voncento
cilvéka koagulacijas VIII faktors / cilvéka Villebranda faktors

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Voncento. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Voncento lieto$anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Voncento lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Voncento un kapec tas lieto?

Voncento ir zales, ko lieto, lai arstétu un novérstu asinosanu pacientiem ar Villebranda slimibu
(iedzimtu asinsreces traucéjumu, ko izraisa Villebranda faktora trikums), ja citas zales desmopresins
nav efektivas vai pacients tas nedrikst lietot. Tas ari lieto, lai arstétu un novérstu asinosanu pacientiem
ar A hemofiliju (iedzimtu asinsreces traucéjumu, ko izraisa VIII faktora tritkums). To sastava ir divas
aktivas vielas — cilvéka koagulacijas VIII faktors un cilvéka Villebranda faktors.

Ka lieto Voncento?

Voncento var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSanu drikst sakt tikai arsts ar pieredzi asino$anas
arstésana.

pagatavosanai (ievadisanai véna pa pilienam). Voncento Iénam injicé vai ievada inflizijas veida véna.
Ja injicéSanas vai inflzijas laika paradas blakusparadibas, zales ir jaievada lIénak vai to ievadisana ir
japartrauc. ArstéSanas deva un ilgums ir atkarigs no ta, vai Voncento lieto asino$anas arsté3anai vai
profilaksei, vai ari operacijas laika un vai tas lieto pacientiem ar A hemofiliju vai Villebranda slimibu.
ArstéSanas deva un ilgums ir atkarigs ari no pacienta VIII faktora [imena, slimibas smaguma pakapes,
asinoSanas apjoma un vietas, ka ari no pacienta stavokla un kermena svara.
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Pacienti vai vinu apripétaji zales var injicét vai ievadit inflizijas veida pasi majas, ja arst&josais arsts
to uzskata par piemérotu un ja vini ir pienacigi apmaciti. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Ka Voncento darbojas?

Voncento sastava esosas aktivas vielas ir cilvéka koagulacijas VIII faktors un cilvéka Villebranda
faktors (vielas, kas palidz asinim sarecét). Pacientiem ar A hemofiliju nav pietiekams V111 faktora
limenis, savukart Villebranda slimibas pacientiem nav pietiekams Villebranda faktora limenis. Tas rada
asinsreces problémas, ka rezultata asino locitavas, muskuli vai iek$&jie organi. Voncento lieto, lai
aizstatu iztrikstoSos koagulacijas faktorus, laujot uz laiku kontrolét asinoSanas traucéjumus.

Kadas bija Voncento prieksrocibas sajos pétijumos?

Voncento tika pétitas viena pamatpétijuma ar 22 pacientiem (tostarp pusaudziem), kuriem bija smaga
Villebranda slimibas forma, un taja novértéja zalu iedarbibu nekirurdiskas asinosanas epizozu
apturésana vai novértéja tas ka profilaktisku lidzekli. PEtljuma Voncento netika salidzinatas ar citu
terapiju. Pacienti ieprieks tika arstéti ar desmopresinu vai ar Villebranda faktoru un pétijuma pirmaja
dala sanéma Voncento 12 ménesus. Voncento efektivitate asinoSanas apturésana tika mérita,
izmantojot vértésanas skalu. Voncento ietekme tika novértéta ka izcila aptuveni 92 % (371 no 405)
asinoSanas epizozu gadijumu un ka laba aptuveni 7 % (27 no 405) asinoSanas epizozu gadijumu.
Otraja pétijuma dala, kas ilga vél 12 ménesus, pétija Voncento spé&ju noveérst asinosanas epizodes

8 pacientiem, kuri bija sanémusi Voncento pirmaja pétijuma dala. Sis pétijuma dalas rezultati liecinaja,
ka vid€jais asinoSanas epizozu skaits pacientiem, kuri sanem profilaktisku terapiju, tika samazinats no
18-82 epizodém gada laika pirms profilaktiskas terapijas uzsaksanas lidz 1—-6 epizodém.

leguvumi no Voncento asinoSanas epizozu profilaksé un arstésana A hemofilijas slimniekiem tika
paraditi p&tijuma ar 81 pacientu, kurus iepriek$ arstéja ar cilvéka koagulacijas VIII faktoru. Saja
pétljuma asinoSanas arstéSana Voncento rezultati bija teicami 60 % (396 no 656) asinoSanas epizozu
gadijumu un labi 36 % (236 no 656) asinosanas epizozu gadijumu. Lidzigi rezultati tika uzraditi,
izmantojot Voncento profilakses nolikos. No pétijuma laika veiktajam 37 operacijam, no kuram 12 bija
sarezgitas, asins zudums bija lielaks neka paredzéts tikai viena gadijuma. Kopuma pieciem pacientiem,
kuriem visiem tika veikta sarezdita celgala operacija, bija vajadziga asins parliesana.

Kads risks pastav, lietojot Voncento?

Visbiezaka Voncento blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes.
Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinatas jutibas
(alerdiskas) reakcijas un drudzis. Reti sastopamas blakusparadibas (kas var rasties 1 lidz 10 cilvékiem
no 1000) ir trombu veidoSanas asinsvados, garsas traucéjumi un patologiski aknu darbibas testu
rezultati.

Daziem pacientiem var attistities inhibitori (antivielas) pret VIII faktoru vai Villebranda faktoru, kas var
partraukt zalu iedarbibu, ka rezultata zad asinosSanas kontrole.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Voncento, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapeéec Voncento tika apstiprinatas?

Adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Voncento, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat
Sis zales lietosanai ES. Adentlira noradija, ka Voncento izradijas efektivas asinosanas arstésana un
profilaksé pacientiem ar A hemofiliju, ka ar1 pacientiem ar Villebranda slimibu. Voncento ari bija
efektivas ar kirurgiskam operacijam saistitas asinoSanas profilaksé un arstéSana. Zalu blakusparadibas
parasti bija vieglas lidz mérenas un tika uzskatitas par tipiskam sada veida zalem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Voncento lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Voncento lieto3anu.

Cita informacija par Voncento

Eiropas Komisija 2013. gada 12. augusta izsniedza Voncento redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Voncento EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Voncento, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2017.
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