I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

VEYVONDI 650 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
VEYVONDI 1300 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

VEYVONDI 650 SV pulveris un $§kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons ar pulveri nominali satur 650 starptautiskas vienibas (SV) alfa vonikoga (vonicog alfa).
P&c sagatavosanas ar 5 ml iepakojuma ieklauta skidinataja VEY VONDI satur aptuveni 130 SV/ml alfa
vonikoga.

VEYVONDI 1300 SV pulveris un 8kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons ar pulveri nominali satur 1300 starptautiskas vienibas (SV) alfa vonikoga (vonicog alfa).
P&c sagatavoSanas ar 10 ml iepakojuma ieklauta $kidinataja VEY VONDI satur aptuveni 130 SV/ml
alfa vonikoga.

VEYVONDI specifiska aktivitate ir aptuveni 110 SV VWF:RCo/mg proteina.

Villebranda faktora (VWF — von Willebrand factor) iedarbibas stiprumu (SV) nosaka, izmantojot
Eiropas Farmakopejas ristocetina kofaktora aktivitates analizi (VWF: RCo). Rekombinanta cilveka
Villebranda faktora ristocetina kofaktora aktivitate tika noteikta pret Villebranda faktora koncentrata
starptautisko standartu (PVO).

Alfa vonikogs ir attirits rekombinants cilvéka Villebranda faktors (rVWF). Tas tiek raZots izmantojot
rekombinantas DNS (rDNS) tehnologiju Kinas kamju olnicu (CHO — Chinese Hamster Ovary) $tnu
Iinija bez jebkadu eksogénu cilvéka vai dzivnieka atvasinatu proteinu pievienosanas Stinu kultivéSanas
procesa, attirisana vai galgja formulacija.

Sis zales satur tikai nelielu cilvéka rekombinanta koagulacijas faktora VIII daudzumu (< 0,01 SV
FVII/ SV VWEF: RCo), kas noteikts izmantojot Eiropas Farmakopejas faktora VIII (FVIII)

hromoggnisko metodi.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs 650 SV pulvera flakons satur 5,2 mg natrija.
Katrs 1300 SV pulvera flakons satur 10,4 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Pulveris ir balts vai gandriz balts liofilizéts pulveris.
Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains $kidums.



4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Asinosanas vai kirurgiskas asinosanas profilakse un arsté$ana picaugusajiem (18 gadus veciem un
vecakiem), kuri slimo ar Villebranda slimibu (VWD — von Willebrand Disease), ja arst€Sana tikai ar
desmopresinu (DDAVP) vienu pasu ir neefektiva vai kontrindiceta.

VEYVONDI nedrikst izmantot A hemofilijas arst€Sanai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Villebranda slimibas (VWD) arstéSana jauzrauga arstam, kuram ir pieredze hemostatisko traucgjumu
arstéSana.

Devas

Devas un lietoSanas biezums japielago katram pacientam individuali atbilstosi kliniskai situacijai,
nemot veéra pacienta kermena masu, asinoSanas epizozu/kirurgiskas iejauksanas veidu un smagumu, ka
arT atbilstosi uzraudzitus kliiskos un laboratoriskos raditajus. Uz kermena masu balstita deva var biit
japielago pacientiem ar samazinatu kermena masu vai ar palielinatu kermena masu.

Parasti 1 SV/kg (VWF:RCo/VEYVONDV/alfa vonikogs) palielina VWF:RCo limeni plazma par
0,02 SV/ml (2%).

Hemostazi nevar garantét, kamer faktora VIII koagulanta aktivitate (FVIII:C) nav vismaz 0,4 SV/ml
(= 40% no normalas aktivitates). Atkariba no pacienta FVIII:C Iimena sakuma stavokli vienreizgja
rVWF infiizija vairumam pacientu endogéno FVIII:C aktivitati 6 stundu laika palielina virs 40%, un
Sis [imenis saglabajas Iidz 72 stundam péc infuizijas. Deva un arstéSanas ilgums ir atkarigi no pacienta
klmiska stavokla, asinosanas veida un smaguma, ka art VWF:RCo un FVIII:C limena. Ja pacienta
plazmas FVIII:C limenis sakuma stavokli ir < 40% vai tas nav zinams un visos gadijumos, kad
nepiecieSama atra hemostazes stabiliz€Sana, pieméram, arst€Sana akiitas asino$anas, smagas traumas
vai neatliekamas kirurgiskas operacijas gadijuma, rekombinantais faktors VIII jaievada kopa ar pirmo
VEYVONDI infuziju, lai nodrosinatu hemostatisku FVIII:C limeni plazma.

Tomeér, ja nav nepiecieSama tulitgja FVIII:C limena palielinasana vai ja sakotngjais FVIIL:C [imenis ir
pietickams hemostazes nodrosinasanai, arsts var izlemt neievadit rFVIII kopa ar pirmo VEYVONDI
infuziju.

Ja plasas asinosanas vai lielas kirurgiskas operacijas gadijuma nepiecieSamas atkartotas biezas
infiizijas, ieteicams uzraudzit FVIIL:C limeni, lai noteiktu, vai nepiecieSamas papildu rFVIII infuzijas,

un lai izvairitos no parmerigas FVIII:C paaugstinaSanas.

AsinoSanas epizozu arstéSana (arstésana péc nepieciesamibas)

Arstésanas uzsaksana:

VEYVONDI pirmajai devai jabiit no 40 Iidz 80 SV/kermena masas kg. Janodrosina $adi aizvietoSanas
Itmeni — VWF:RCo > 0,6 SV/ml (60%) un FVIII:C > 0,4 SV/ml (40%). leteikumi devas izvélei
nelielu un lielu asinos$anu arst€Sanai sniegti 1. tabula.

Lai kontrol&tu asinosanu, VEYVONDI jaievada kopa ar rekombinanto faktoru VIII, ja FVIIL:C [imenis
ir <40% vai nav zinams. rFVIII devu aprékina atbilstoSi starpibai starp pacienta FVIII:C Iimeni
plazma sakuma stavoklt un vélamo maksimalo FVIII:C limeni, lai sasniegtu atbilstosu FVIII:C lIimeni
plazma, pamatojoties uz aptuveno vid€jo atjaunosanas raditaju 0,02 (SV/ml)/(SV/kg). Pilna
VEYVONDI deva péc rFVIII ievadiSanas jaievada 10 mintisu laika.



Devas aprekinasana:
VEYVONDI deva [SV] = deva [SV/kg] x kermena masa [kg]

Turpmakas infizijas:

Nakama VEYVONDI deva no 40 lidz 60 SV/kg infuzijas veida jaievada reizi 8—24 stundas atbilstosi
1. tabula noraditajam devu diapazonam vai tik ilgi, cik tas ir kliniski nepiecieSams. Lielas asinoSanas
gadijuma jauztur VWF:RCo limenis lielaks par 50% tik ilgi, cik nepiecieSams.

Pamatojoties uz klmiskajos petijumos iegiito pieredzi, pec VWF aizstaSanas endogéna FVIII Itmenis
saglabajas normals vai gandriz normals, kameér turpinas VEY VONDI lietoSana.

1. tabula. Ieteikumi devas izvélei nelielu un lielu asino$anu arstéSanai

Sakuma deva *
AsinoSana (SV VWF:RCo/kermena Turpmaka deva
masas kg)

Neliela
(piem., deguna asinoSana,
asinoSana mutes dobuma,
menoragija)

no 40 Iidz 50 SV/kg reizi 8 lidz
no 40 Iidz 50 SV/kg 24 stundas (vai tik ilgi, cik tas ir
klmiski nepiecieSams)

Liela ®

(piem., smaga vai pret
terapiju rezistenta deguna

asinos$ana, menoragija,

asinos$ana kunga-zarnu trakta,

centralas nervu sistémas

trauma, hemartroze vai

traumatiska asinos$ana)

40-60 SV/kg reizi 8-24 stundas
no 50 Iidz 80 SV/kg aptuveni 2-3 dienas (vai tik ilgi,
cik tas ir kliniski nepiecieSams)

Ja tiek ievadits rFVIII, noradijjumus par sagatavoSanu un ievadiSanu skatit rFVIII lietoSanas instrukcija.
bAsinoSanu uzskata par lielu, ja ir nepiecie$ama vai iesp&jami indicéta eritrocitu masas parlieSana vai ja
asino$ana notiek anatomiski baitiska vieta (piem., intrakraniala vai kunga-zarnu trakta asinosana).

AsinoSanas profilakse un arstéSana planveida kirurgiskas procediiras gadijuma

Pirms kirurgiskas procediras:

Pacientiem ar neatbilsto§u FVIII limeni 12-24 stundas pirms planveida kirurgiskas procediiras sakuma
jaievada 40-60 SV/kg VEYVONDI deva (deva pirms operacijas), lai nodroSinatu endogénu
pirmsoperacijas FVIII Itmeni, kas ir vismaz 0,4 SV/ml nelielai un vismaz 0,8 SV/ml apjomigai
kirurgiskai procediirai.

Parmérigas asinoSanas profilaksei planveida kirurgiskas procediras gadijuma 3 stundu laika pirms
jebkadas kirurgiskas procediiras sakuma janosaka FVIII:C limenis. Ja FVIIIL:C limenis ir ieteicamais
minimalais mérka [Tmenis:

- vismaz 0,4 SV/ml nelielai operacijai un mutes dobuma kirurgiskajai procedirai; un

- vismaz 0,8 SV/ml plasai operacijai,
1 stundas laika pirms procediiras jaievada tikai VEY VONDI deva.

Ja FVIII:C limenis neatbilst ieteiktajam mérka [tmenim, 1 stundas laika pirms procediiras papildus alfa
vonikogam jaievada rFVIII, lai palielinatu VWF:RCo un FVIII:C. leteicamos FVIII:C mérka [imenus,
ladzu, skatit 2. tabula. Deva ir atkariga no pacienta VWF un FVIII [imena un paredzamas asinoSanas
veida un smaguma pakapes.



2. tabula. Rekomendéjamais maksimalais VWF:RCo un FVIII:C mérka Iimenis plazma, kas
jasasniedz pirms kirurgiskas iejaukSanas parmerigas asinosanas profilaksei kirurgiskas
procediiras laika un péc tas

Kirurgiskas XgE;RCO FVIII:C mérka | rVWEF devas aprékinasana (jaievada
procediiras Lo maksimalais 1 stundas laika pirms kirurgiskas

. maksimalais - . = _ s
veids - . - | 'menis plazma * | procediiras) (nepiecieSamas VWF:RCo SV)

Iimenis plazma
. 0,50— b . c

Neliela 0.60 SV/ml 0,40-0,50 SV/ml | A»’VWF:RCo x KM (kg) /IR
Liela 1 SV/ml 0,80-1 SV/ml A* VWF:RCo x KM (kg) /IR ¢

2 Lai sasniegu ieteicamo FVIIL:C mérka [imeni plazma, var biit nepiecieSama papildu rFVIII ievadiSana.
Ieteicama deva jaaprékina, nemot vera atjaunoSanas pieaugumu (IR — Incremental Recovery).

b A = mérka maksimalais VWF:RCo plazma — VWF:RCo plazma sakuma stavokIi

‘IR = atjaunoSanas pieaugums atbilstosi pacientam noteiktajam. Ja IR nav pieejams, japienem, ka IR ir
0,02 SV/ml uz SV/kg.

Kirurgiskas procediiras laika un péc tas:

P&c kirurgiskas procediiras uzsaksanas jauzrauga VWF:RCo un FVIII:C Iimenis plazma un individuali
japielago intraoperativais un pécoperacijas aizstajterapijas rezims atbilstosi FK rezultatiem, kirurgiskas
procediiras smagumam un ilgumam un iestades apriipes standartam. Kopuma VEYVONDI devas
ievadiSanas biezumam p&coperacijas aizstajterapija jabut diapazona no divam reizém diena lidz vienai
reizei 48 stundu laika. Arsté$anas ieteikumus turpmakam uzturo$ajam devam skatit 3. tabula.

3. tabula. Rekomendéjamais minimalais mérka VWF:RCo un FVIII:C Iimenis plazma un
minimalais arsteSanas ilgums, lietojot uzturosas devas parmeérigas asinoSanas profilaksei péc
kirurgiskas procediiras

VWEF:RCo FVIII:C
meérka minimalais Iimenis meérka minimalais Iimenis
AP plazma plazma e e v
I;:_‘(;‘;Z(gll;:,{:: Lidz Pec Lidz Péc 1:_‘/[:;%?:;21: Devas ievadiSanas
. 72 stundam | 72 stundam | 72 stundam | 72 stundam . bieZums
veids _ _ _ _ ilgums
péc péc péc péc
kirurgiskas | kirurgiskas | kirurgiskas | Kkirurgiskas
procediiras procediiras procediiras procediiras
Reizi 12—
Neliela > 0,30 SV/ml - > 0,40 SV/ml - 48 stundas | 24 stundas/katru
otro dienu
Reizi 12—
Liela > 0,50 SV/ml | >0,30 SV/ml | >0,50 SV/ml | >0,40 SV/ml | 72 stundas | 24 stundas/katru
otro dienu

Profilaktiska arstésana

Ilgstosas asinoSanas profilakses uzsakSanai pacientiem, kuri slimo ar VWD, jaapsver VEYVONDI
devas 40-60 SV/kg, ko ievada divas reizes nedela. Atkariba no pacienta stavokla un kliniskas atbildes
reakcijas, tostarp asinoSanas starp zalu lietoSanas reizém, var biit nepiecieSamas lielakas devas
(neparsniedzot 80 SV/kg) un/vai biezaka devu ievadiSana (Iidz trim reizém nedgla).

Pediatriska populacija

VEYVONDI drosums un efektivitate, lietojot bé&rniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem, Iidz Sim nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

VEYVONDI ir paredzgts intravenozai lietoSanai. Sagatavotas zales pirms lietoSanas ir vizuali
japarbauda.




IevadiSanas atrumam jabiit pietickami 1€nam, lai neraditu diskomfortu pacientam, tas nedrikst
parsniegt 4 ml/min. Janovero pacienta tiliteja reakcija. Ja reakcija, pieméram, tahikardija, rodas, ta var
bt saistita ar zalu ievadiSanu, infuzijas atrums jasamazina vai ievadiSana japartrauc atkariba no
pacienta kliniska stavokla.

leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Zinama alergiska reakcija uz pelu vai kamju proteiniem.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pacientiem ar aktivu asino$anu ka pirmas rindas terapiju, ka ar1 atkariba no FVIII aktivitates [imena
ieteicams vienlaicigi ar VEY VONDI ievadit FVIII (skatit 4.2. apakSpunktu).

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Radusas paaugstinatas jutibas reakcijas (tostarp anafilakse). Pacienti un/vai apriipetaji jainforme par
paaugstinatas jutibas agrinajam pazimém, kas var ietvert turpmak mingtos (un art citus) simptomus:
tahikardiju, spiedosu sajttu kriitis, sekSanu un/vai akiitu respiratoro distresu, hipotensiju, vispargju
natreni, niezi, rinokonjunktivitu, angioedému, letargiju, sliktu dtsu, vemsanu, parestézijas, nemieru,
kas var progresét lidz anafilaktiskajam Sokam. Soka gadijuma japielieto standarta terapija Soka
arstéSanai.

Infuzijas ievadiSanas laika pacienti ripigi janovero, lai noteiktu iesp&amu simptomu paradiSanos. Ja
rodas smagas alergiskas reakcijas pazimes vai simptomi, nekavgjoties partraukt VEYVONDI
ievadiSanu un uzsakt atbilstoSu simptomatisko terapiju.

Jabiit pieejamai atbilstoSai medictniskai arst€Sanai un aprikojumam, ko nekavgjoties izmantot
iesp&jamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma, it ipa$i pacientiem ar alergiskam reakcijam anamnézg.

VEYVONDI satur nelielu peles imtinglobulina G (MulgG) un kamja olbaltumvielu daudzumu

(2 ng/SV VEYVONDI vai mazak). Pacientiem, kuri arstéti ar Stm zalém, var rasties paaugstinatas
jutibas reakcijas pret STm cilvékiem sveSajam ziditaju olbaltumvielam. VEY VONDI satur nelielu
daudzumu rekombinanta koagulacijas faktora VIII.

Tromboze un embolija

Pastav trombotisku notikumu rasanas risks, 1pasi pacientiem ar zinamiem kliniskiem vai laboratoriski
nosakamiem trombozes riska faktoriem, tostarp zemu ADAMTS13 koncentraciju. Tap€éc janovero, vai
riska grupas pacientiem neparadas agrinas trombozes pazimes, un javeic trombembolijas profilakses
pasakumi atbilstosi aktualakajiem ieteikumiem un aprupes standartam.

Pacientiem, kuriem nepiecieSama bieza VEY VONDI devu ievadiSana kopa ar rekombinanto

faktoru VIII, jakontrole FVIIIL:C aktivitates Iimeni plazma, lai nepielautu ilgstosi izteikti paaugstinatus
FVII:C Iimenus plazma, kas var palielinat trombozu risku.

Ja kopa ar VEYVONDI tiek ievaditas FVIII zales, tas drikst saturet tikai FVIII. LietoSana kombinacija
ar VWF saturo$am FVIII zalém paaugstina trombotisku notikumu rasanas risku.



Neitraliz€josas antivielas (inhibitori)

Pacientiem ar VWD, it Tpasi 3. tipu, var veidoties neitraliz&josas antivielas (inhibitori) pret
Villebranda faktoru. Ja (VWF:RCo) limenis plazma nesasniedz paredzamo limeni vai asino$anu nevar
mazinat ar piemeérotu devu, javeic atbilstoss tests, kura japarbauda Villebranda faktora inhibitoru
klatbutne. Pacientiem ar augstu neitraliz&joSo antivielu pret Villebranda faktoru koncentraciju terapija
ar Villebranda faktoru var nebut efektiva un ir jaapsver citas terapeitiskas iesp€jas, lai panaktu
hemostazi.

Lai arstetu VWD pacientus, kuriem ir augsts saisto$o antivielu titrs (iepriek$&jas arst€Sanas ar pdVWF
del), var bt nepiecieSama lielaka deva, lai noverstu saisto$o antivielu izraistto efektu, un Sadiem
pacientiem var bt jaievada lielakas alfa vonikoga devas, pamatojoties uz katra individuala pacienta
FK datiem.

Apsveérumi saistiba ar paligvielam

Sis zales satur 5,2 mg natrija katra 650 SV flakona vai 10,4 mg natrija katra 1300 SV flakona, kas ir
lidzvertigi 2,2% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajiem, pienemot, ka
kermena masa ir 70 kg un deva ir 80 SV/kg kermena masas. Tas jaievéro pacientiem ar kontroletu
natrija digtu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama cilvéka Villebranda faktoru saturosu zalu mijiedarbibu ar citam zalem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Reproduktivitates pétijumi ar dzivniekiem, lietojot VEY VONDI, nav veikti.

Griitnieciba

Nav pieredzes $o zalu lietosana sievieteém griitniecibas perioda vai krits barosanas perioda. Sievieteém,
kuram ir griutnieciba, VEY VONDI biitu jalieto tikai tad, ja tam ir skaidras indikacijas, ieverojot to, ka

dzemdibas palielina asinoSanas epizozu risku $§Tm pacientem.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai VEYVONDI izdalas cilvéka piena. Tapéc sieviet€ém, kuram ir Villebranda faktora
deficits, baroSanas ar kriiti perioda VEY VONDI biitu jalieto tikai tad, ja tam ir skaidras indikacijas.
Veselibas apriipes specialistiem jaizverte iespgjamie riski un VEY VONDI janozimg tikai
nepiecieSamibas gadijuma.

Fertilitate

VEYVONDI ietekme uz fertilitati nav noteikta.

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

VEY VONDI neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Arstéanas ar VEYVONDI laika var rasties $adas nevélamas blakusparadibas:
paaugstinata jutiba vai alergiskas reakcijas, trombemboliski notikumi, VWF inhibitoru veidosanas.



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

4. tabula ir noraditas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos p&tijumos,
pécregistracijas droSuma pétijumos vai pecregistracijas perioda zinojumos.
Biezuma kategorijas ir noraditas atbilstosi sadai klasifikacijai: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 lidz
< 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000), nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

4. tabula. Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums, par ko zinots VEYVONDI Kkliniskajos
pétijumos, droSuma pétijumos péc registracijas atlaujas sanemsanas vai pécregistracijas
perioda pacientiem ar Villebranda slimibu

- Skaits un
Sastopamibas sastopamibas
MedDRA organu Nevélamas blakusparadibas bieZzZuma s . pamibas
- ot = e o e .. bieZums pétamam
sistemu klasifikacija | nosaukums atbilstosi kategorija ersonam®
(OSK) ieteicamajam terminam (IT) petamam ?N=1 00)
personam n (%)
Imunfl N Sls.t emas Anafilaktiska reakcija Nav zinams
traucejumi
Galvassapes Loti biezi 12 (12,00)
N iste Reibonis Biezi 3 (3,00)
trgivc‘;.slifn‘i’mas Vertigo Biezi 2(2,00)
! Garsas sajiitas traucgjumi Biezi 1 (1,00)
Trice Biezi 1 (1,00)
Sirds funkeijas Tahikardija Biezi 1 (1,00)
traucejumi
. . Dzilo vénu tromboze Biezi 1 (1,00)
Asinsvadu sistemas . . .
S Hipertensija Biezi 1 (1,00)
traucejumi P T
Karstuma vilnis Biezi 1 (1,00)
Kunga-zarnu trakta | VemSana Biezi 3 (3,00)
traucéjumi Slikta dusa Biezi 3 (3,00)
Adas un zemadas o .
audu bojajumi Vispar€ja nieze Biezi 2 (2,00)
e e Diskomforta sajtita kriitts Biezi 1(1,00)
Vispareji — ~ — —
¢ AR Parestezija infuzijas vieta Biezi 1 (1,00)
raucéjumi un - . e
reakcijas Reakcija uz infiiziju (tostarp
ievadidanas vieta tqhikardij a, pietvikun_g i;siturni, Nav zinams
aizdusa, redzes trauc€jumi)
T vilna inversija .
Izmekl&jumi elektrokardiogramma Biezi 1(1,00)
Paatrinata sirdsdarbiba Biezi 1 (1,00)

2 Sastopamibas bieZums pétamam personam: kopgjais p&tamo personu skaits, kuram radas NN (saistits un
nesaistits), kas izdalits ar kopgjo pétamo personu skaitu (N) un pareizinats ar 100. Nav zinams: nevar noteikt pec

pieejamajiem datiem (noverots pecregistracijas uzraudzibas laika).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kliniskajos pétijumos zinots par vienu kliniski asimptomatisku dzilo vénu trombozes (DVT)
gadijumu, tas radas kirurgiska pétijuma personai, kurai tika veikta totala giizas locitavas

endoprotezgsana.

Turklat pecregistracijas perioda sanemts viens spontanais zinojums par vienu DVT gadijumu gados

vecakam pacientam.




Paaugstinata jutiba

Iesp&jamas paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (kas var ietvert angioedému, dedzinasanu un
durstiSanas sajutu infuzijas vieta, drebulus, pietvikumu, rinokonjunktivitu, generaliz&tu natreni,
galvassapes, natreni, hipotensiju, letargiju, sliktu d$u, nemieru, tahikardiju, saspringuma sajtitu kratis,
tirpSanu, vemsanu un séksanu), kas dazos gadijumos var progresét [idz anafilaksei (taja skaita Sokam).

Pacientiem ar Villebranda slimibu, it Tpasi 3. tipu, loti retos gadijumos var veidoties neitraliz&josas
antivielas (inhibitori) pret Villebranda faktoru. Ja veidojas $adi inhibitori, tas var izpausties ka
neatbilstosa kliniska atbildes reakcija. Sis antivielas var bt izteikti saistitas ar paaugstinatu jutibu vai
anafilaktiskam reakcijam. Tadel visi pacienti, kuriem tiek noveérotas paaugstinatas jutibas vai
alergiskas reakcijas, jaizmekl€ uz inhibitora klatbttni.

Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar specializ€tu hemofilijas centru.

Trombogenitate

Pastav trombotisku notikumu rasanas risks, 1pasi pacientiem ar zinamiem kliniskiem vai laboratoriski
nosakamiem riska faktoriem, tostarp zemu ADAMTS13 koncentraciju. Tapéc janovero, vai riska
grupas pacientiem neparadas agrinas trombozes pazimes, un javeic trombembolijas profilakses
pasakumi atbilstosi aktualakajiem ieteikumiem un apriipes standartam.

Imunogenitate

VEYVONDI imunogenitate tika novertéta kliniskajos p&tijumos, uzraugot neitraliz€joso antivielu
veidosanos pret VWF un FVIIIL, ka arT saistoSo antivielu veidosanos pret VWF, furtnu, Kinas kamju
olnicu (Chinese Hamster Ovary, CHO) olbaltumvielu un peles IgG. Netika konstateta arstéSanas
izraisita neitraliz€joSo antivielu veidoSanas pret cilvéka VWF vai neitraliz€joSo antivielu veidoSanas
pret cilvéka rFVIIL. Vienai no 100 p&tamam personam, kura kliniskajos pétijumos pirms kirurgiskas
procediiras lietoja VEYVONDI, p&c operacijas tika konstat&tas arsté$anas izraisitas saistosas antivielas
pret VWF; $aja gadijuma netika sanemti zinojumi par nevélamiem notikumiem vai hemostatiskas
iedarbibas trikumu. P&c arstéSanas ar VEY VONDI netika konstatétas saistosas antivielas pret
piemaistjumiem, piemé&ram, r-furinu, CHO olbaltumvielu vai peles IgG.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V. pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par Villebranda faktora pardozeSanas simptomiem. Lielas pardozeSanas gadijuma var
rasties trombemboliski notikumi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie lidzekli: asins koagulacijas faktori, Villebranda faktors,
ATK kods: B02BD10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Darbibas mehanisms

VEYVONDI ir rekombinants cilvéka Villebranda faktors (rVWF). VEY VONDI darbojas tiesi tapat ka
endogénais Villebranda faktors.

VEYVONDI lietosana lauj korigét hemostatiskas anomalijas, kuras izpauzas pacientiem, kuri slimo ar

Villebranda faktora deficttu (Villebranda slimibu), divos [imenos:

- VEY VONDI atjauno trombocttu adhéziju asinsvadu subendotélijam asinsvada bojajuma vieta
(jo tas saistas gan pie asinsvada subendotglija matricas (piem., kolagéna), gan trombocita
membranas), nodrosinot primaro hemostazi, par ko liecina asinoSanas ilguma samazinasanas.
Sis efekts paradas nekavéjoties, un ir zinams, ka tas lield méra ir atkarigs no proteina
polimerizacijas [imena;

- VEYVONDI rada novelotu asociéta faktora VIII deficita korekciju. Ievadot intravenozi,
VEYVONDI saistas pie endogéna faktora VIII (kas normali rodas pacienta organisma) un,
stabilizgjot o faktoru, novers ta atru noardisanos. STiemesla dél VEYVONDI ievadiianas
sekundars efekts ir FVIII:C limena atjaunoSanas lidz normai. Paredzams, ka p&c pirmas infuizijas
FVII:C Iimenis vairakumam pacientu palielinas virs 40% seSu stundu laika un sasniedz
maksimumu 24 stundu laika atkariba no FVIII:C [imena sakuma stavokli.

VEYVONDI ir rVWF, kas satur 1pasi lielus multimérus papildus visiem plazma esosajiem
multim&riem, jo tas razoSanas procesa laika netiek paklauts proteolizei, ko izraisa ADAMTS13.

Kliniska efektivitate un droSums

Klinisko drosumu, efektivitati un FK datus novértgja 4 pabeigtos pétijumos (070701, 071001, 071101
un 071301), kuros tika ieklauti pacienti ar VWD. Kliniskas izstrades laika VEYVONDI kopuma
sanéma 112 unikalas petamas personas (100 unikalas p&tamas personas ar VWD pétijumos 070701,
071001, 071101 un 071301 un 12 p&tamas personas ar A hemofiliju p&tijuma 071104).

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt petijjumu rezultatus VEY VONDI visas pediatriskas
populacijas apakSgrupas par Villebranda slimibas arstéSanu (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit
4.2. apaksSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

VEYVONDI farmakokingtika (FK) tika noteikta tris klmiskajos p&tijumos, novertgjot VWF:RCo
Iimeni plazma, Villebranda faktora antigéna Iimeni plazma (VWF:Ag) un Villebranda kolagéna
saistiSanas aktivitati (Willebrand Collagen Binding Activity, VWF:CB). Visos tris p&tijumos p&tamas
personas tika izmekl€tas bridi, kad nenotika asinoSana. Laika perioda lidz seSam stundam péc
vienreiz&jas VEY VONDI infuzijas tika konstat&ta ilgstosa FVIIIL:C palielinasanas.

5. tabula apkopoti VEYVONDI FK raditaji péc 50 SV/kg VWF:RCo (FKso) vai 80 SV/kg VWF:RCo
(FKso) infuzijas. Vidgjais inflizijas ilgums bija 16,5 mindtes (SN + 3,51 minte), ievadot 50 SV/kg
(FKso), un 11,8 miniites (+ 2,86 miniites), ievadot 80 SV/kg VWF:RCo (FKso).

5. tabula. VWF:RCo farmakokinétiskais novértéjums

Parametrs 1. faze, FKso 3. faze, FKso 3. faze, FKso Kirurgija, FKso
VEYVONDI kopa ar VEYVONDI VEYVONDI VEYVONDI
alfa oktokogu® (pétijums 071001) (pétijums 071001) (pétijums 071101)
(pétijums 070701)
Vidégjais (95% TI) Vidégjais (95% TI) Vidé&jais (95% TI)
Vidégjais (95% TI) SN SN SN
SN
Ti2* 19,3 (14,3; 24,3) 22,6 (19,5; 25,7) 19,1 (16,7; 21,5) 17,8 (12,9; 22,8)
10,99 5,34 4,32 7,34
TIP 0,04 (0,03; 0,05) 0,02 (0,02; 0,03) 0,03 (0,02; 0,03) 0,03 (0,02; 0,04)
0,028 0,005 0,009 0,011
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IR pie 1,7 (1,4; 2,0) 1,9 (1,6; 2,1) 2,0(1,7;2.2) 2,0(1,7;2,3)
Conax® 0,62 0,41 0,39 0,45
AUCwhin® | 1541,4 (1295,7; 1787,2) | 2105,4 (1858,6; 2352,3) | 2939,0 (2533,2; 3344,8) | 1834,4 (1259,0; 2409,7)

55431 427,51 732,72 856,45
AUCo.inf/ 33,4 (27,2; 39.5) 42,1 (37.,3; 46,9) 36,8 (31,8; 41,8) 37,5 (25,3; 49,7)
Deva® 13,87 8,31 8,97 18,14

[stundas], ’[dl/kg/stundas], [(SV/d)/(SV VWF:RCo/kg)], [(h*SV/d])], ¥[(h*SV/d])/(SV VWF:RCo/kg)],
fTtika izmantotas dazadas VWF:RCo analizes ar at3kirigu jutibu un darbibas diapazonu: 1. faze — automatiska analize

0,98—1,50 SV/ml un jutiga manuala analize 0,01-0,08 SV/ml; 3. faze — automatiska analize 0,08—1,50 SV/ml],

¢ Saja petijuma izmantoja ADVATE — rekombinanto faktoru VIII

Veicot abu petijumu — 070701 un 071001 — kombing&to datu izp€tes analizi, tika konstatets, ka pec
VEYVONDI ievadisanas (50 SV/kg VWF:RCo) un kombin&tas VEYVONDI un alfa oktokoga
ievadiSanas (50 SV/kg VWF:RCo un 38,5 SV/kg rFVIII) rodas statistiski nozimigs (5% limeni) ilgaks
VWEF:RCo vidgjais uzturésanas laiks organisma, statistiski nozimigs (5% limeni) ilgaks terminalais
eliminacijas pusperiods un statistiski nozimigs (5% Itmeni) lielaks AUCO-inf salidzinajuma ar pdVWF
un pdFVIII ievadiSanu (50 SV/kg pdVWEF:RCo un 38,5 SV/kg pdFVIII).

Turklat tika veiktspilns VEY VONDI FK novertgjums péc vienas devas un vairaku devu ievadiSanas
petijuma 071301, kura tika pétita ilgstosa profilaktiska arst€Sana kopuma 23 pacientiem ar smagu
VWD (N =3 1. tips, N=1 2.A tips, N = 1 2.B tips, N = 18 3. tips). Saja novértgjuma iegitie FK
parametri apstipringja iepriek$€jo petijumu rezultatus (skatit ieprieks 5. tabulu) un, statistiski salidzinot
galvenos VWF FK parametrus profilaktiskas arstéSanas sakuma un 12. ménesi, neatklaja nekadas
nozimigas atskiribas.

VWEF FK datus (N = 100) dazadajos p&tijumos novertgja, izmantojot populacijas FK modelésanu un
simulacijas metodi. Sie rezultati apstiprinaja, ka VWF:RCo FK ir neatkariga gan no devas (diapazons:
no 2,0 lidz 80 SV/kg), gan no laika (lidz 1,5 gadiem). Lidzmainigo novert€jums neliecinaja par
klmiski nozimigu dzimuma un rases ietekmi uz VWF:RCo FK; kermena masa bija noteikta ka
nozimigs lidzmainigais.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

Pettjumi par kancerogenitati, ietekmi uz fertilitati un augla attistibu nav veikti. Cilvéka placentas
perfuzijas modeli ex vivo pieradits, ka VEY VONDI neskerso cilveka placentaro barjeru.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris

Natrija citrats (E 331)
Glicins (E 640)
Trehalozes dihidrats
Mannits (E 421)
Polisorbats 80 (E 433)

~

Skidinatajs

Udens injekcijam

1"



6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi.

Uzglabasanas laiks péc sagatavoSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 3 stundas 25 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales ir jaizlieto nekavéjoties. Ja zales neizlieto nekavgjoties, par
uzglabaSanas laiku un apstakliem Iidz lietosanai ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Pulveris

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Péc sagatavoSanas

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

VEYVONDI 650 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs iepakojums satur:

- pulveri flakona (I tipa stikls) ar butilgumijas aizbazni;

- 5 ml 8kidinataja flakona (I tipa stikls) ar gumijas aizbazni (hlorbutils vai brombutils);
- vienu sagatavoS$anas ierici (Mix2Vial).

VEYVONDI 1300 SV pulveris un 8kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs iepakojums satur:

- pulveri flakona (I tipa stikls) ar butilgumijas aizbazni,

- 10 ml skidinataja flakona (I tipa stikls) ar gumijas aizbazni (brombutils);
- vienu sagatavoS$anas ierici (Mix2Vial).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigi noradijumi

- Parbaudiet deriguma terminu un nodroSiniet, lai VEYVONDI pulveris un tidens injekcijam
(skidinatajs) pirms sagatavosanas biitu istabas temperatiira. Nelietot §1s zales pec deriguma
termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kasttes.

- Zalu sagatavoSanu veiciet uz lidzenas darba virsmas, izmantojot antiseptisku tehniku (tira vide
ar minimalu mikroorganismu klatbiitni). Nomazgajiet rokas un uzvelciet tirus izmekl&Sanas
cimdus (cimdu lietoSana nav obligata).

- Sagatavotas zales (p&c pulvera un lidzi pievienota tidens sajaukS$anas) izmantojiet p&c iesp€jas
atrak, un ne vélak ka tris stundu laika. Sagatavotas zales var uzglabat ne ilgak ka tris stundas
istabas temperattra, kas neparsniedz 25 °C.
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- NodroSiniet, lai VEYVONDI pulvera flakons un sterilizétais tidens injekcijam ($kidinatajs)
pirms sagatavosanas biitu istabas temperatiira.
- Sim zalém izmantojiet plastmasas $lirces, jo zalu sastava eso$as olbaltumvielas m&dz pielipt
stikla §]ir¢u virsmai.
- Alfa vonikogu nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém, iznemot alfa oktokogu
(ADVATE).

Instrukcijas sagatavoSanai un ievadiSanai

Darbibas Piemers attéla veida

1 | Nonemiet VEYVONDI pulvera un skidinataja flakoniem
vacinus, atsedzot gumijas aizbaznu centralo dalu.

2 | Dezinficgjiet katru aizbazni ar atsevisku sterilu spirtotu salveti Fiel
(vai citu piemerotu sterilu Skidumu, ko ieteicis arsts vai Ty
hemofilijas arstéSanas centrs), vairakas sekundes berzgjot |
aizbazni. Laujiet gumijas aizbaznim noziit. Novietojiet NS | ‘
flakonus uz lidzenas virsmas. ‘ ;;‘ ﬂ

3 | Atveriet Mix2Vial ierices iepakojumu, pilniba noplésot ta
vaku un nepieskaroties iepakojuma saturam. Neiznemiet NP
Mix2Vial ierici no iepakojuma.

4 | Pagrieziet iepakojumu, kura ir ievietota Mix2Vial ierice, ar
apaksu uz augsu un uzlieciet to uz $kidinataja flakona
augSpuses. Stingri iespiediet ierices zilo plastmasas radzi
skidinataja flakona aizbazna centra, spieZot taisni lejup.
Satveriet iepakojumu aiz malas un noceliet to no Mix2Vial
ierices. Rikojieties uzmanigi, lai nepieskartos caurspidigajai
plastmasas radzei. Tagad Mix2Vial ierice ir pievienota
skidinataja flakonam un to var pievienot VEYVONDI
flakonam.

5 | Lai pievienotu skidinataja flakonu VEY VONDI flakonam,
pagrieziet skidinataja flakonu ar apaksu uz augSu un uzlieciet
to uz VEYVONDI pulvera flakona aug$puses. Pilniba
iespiediet caurspidigo plastmasas radzi VEY VONDI flakona l
aizbazni, stingri spiezot taisni lejup. Tas jadara nekavgjoties,

lai $kidrums netiktu piesarnots ar mikroorganismiem.
Vakuuma del $kidinatajs iepliist VEY VONDI flakona. .
Parliecinieties, ka viss $kidinatajs ir parnests. Nelietot, ja ir CE
zudusi vakuuma apstakli un skidinatajs neiepliist VEY VONDI
flakona.

6 | Riipigi un nepartraukti virpiniet savienotos flakonus vai laujiet
sagatavotajam zalém pastavet 5 miniites un péc tam uzmanigi
virpiniet flakonus, lai pulveris pilniba izskistu. Nekratiet.
KratiSana nevelami ietekmé zales. P&c sagatavoSanas
neatdzeset.

13




Atvienojiet Mix2Vial abas puses vienu no otras, ar vienu roku
turot caurspidigo Mix2 Vial ierices plastmasas pusi, kas
pievienota VEYVONDI flakonam, un ar otru roku turot zilo
Mix2Vial ierices plastmasas pusi, kas pievienota skidinataja
flakonam. Grieziet zilo plastmasas pusi pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam un uzmanigi velciet abus
flakonus prom vienu no otra. Nepieskarieties plastmasas
savienotaja galam, kas pievienots VEY VONDI flakonam ar

lidzenas darba virsmas. Izmetiet tukSo Skidinataja flakonu.

Ievelciet gaisu tuksa sterila vienreizgjas lietosanas §lircg,
atvelkot virzuli. Gaisa daudzumam jaatbilst sagatavota
VEYVONDI daudzumam, ko vélaties ievilkt no flakona.

Turot VEYVONDI flakonu (kas satur sagatavotas zales) uz
lidzenas darba virsmas, pievienojiet §lirci caurspidigajam
plastmasas savienotajam un grieziet $lirci pulkstenraditaju
kustibas virziena.

10

Turiet flakonu ar vienu roku un ar otru roku iespiediet visu
gaisa daudzumu no S§lirces flakona.

11

Apgrieziet pievienoto §lirci un VEY VONDI flakonu ta, lai
flakons atrastos augSpus€. Neaizmirstiet turét nospiestu §lirces
virzuli. [evelciet VEY VONDI $lircg, lenam atvelkot virzuli.

12

Nevelciet $kidumu iek3a un ara no $lirces flakona. Sada riciba
var kaitet zalem. Tiklidz esat gatavs veikt infiiziju, atvienojiet
Slirci, pagriezot to pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Vizuali parbaudiet §lirci, vai taja nav redzamas dalinas;
Skidumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam. Ja redzamas
parslas vai dalinas, nelietojiet Skidumu un informgjiet arstu.
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13 | Ja devas sagatavoSanai nepiecieSams vairak neka viens
VEYVONDI flakons
o Atstajiet Slirci pievienotu flakonam, kamér sagatavojat
papildu flakonu.
e Veiciet ieprieks aprakstitas sagatavoSanas darbibas (no
2. 11dz 8.), lai sagatavotu papildu VEYVONDI flakonu,
katram flakonam izmantojot atsevisku Mix2Vial ierici.

14 | Viena §lirce var ievilkt divu flakonu saturu.

PIEZIME. iespicZot gaisu otraja VEYVONDI flakona, ko
paredzets ievilkt §lirc€, turiet flakonu un pievienoto $lirci ar
flakonu augsSpuse.

Instrukcijas ievadiSanai

Pirms sagatavota Skiduma lietoSanas parbaudiet, vai §lircé nav redzamas dalinas un vai §skidums nav
mainijis krasu (Skidumam ir jabiit dzidram, bezkrasainam un bez dalinam). P&c sagatavosanas zalu
flakona var biit redzamas dazas parslas vai dalinas. Mix2Vial ierice iestradatais filtrs pilniba
nofiltrés §is dalinas. Filtré§ana neietekmé devas aprékinasanu. Skidumu §lircé nedrikst lietot, ja tas
pec filtracijas ir dulkains vai taja ir parslas vai dalinas.

1. Slircei, kas satur VEY VONDI §kidumu, pievienojiet infiizijas adatu. Komforta noliika ieteicams
izmantot infiizijas komplektu ar atbalsta plaksnitém (taurinveida). Paversiet adatas galu uz
augsu un, viegli uzsitot pa §lirci ar pirkstu un 1€énam un uzmanigi izspiezot gaisu no §lirces un
adatas, atbrivojiet Skidumu no gaisa burbuliem.

2. Uzlieciet Znaugu un sagatavojiet inflizijas vietu, labi notirot adu ar sterilu spirta plaksniti (vai
citu piemérotu sterilu skidumu, ko ieteicis arsts vai hemofilijas arstéSanas centrs).
3. Ieduriet adatu véna un nonemiet znaugu. Lénam ievadiet VEY VONDI. IevadiSanas atrums

nedrikst parsniegt 4 ml mintte. Atvienojiet tukSo $lirci. Ja devas ievadiSanai nepiecieSamas
vairakas §lirces, pec kartas pievienojiet papildu slirces ar VEY VONDI un ievadiet zales.
Piezime.
Neiznemiet taurinveida adatu, kamér nav ievaditas zales no visam §lircém, un nepieskarieties
Luer pieslégvietai, kas atrodas savienojuma vieta ar §lirci.
Ja parakstits rekombinantais faktors VIII, tad rekombinanto faktoru VIII ievadiet 10 mintiSu
laika péc VEY VONDI infiizijas pabeigSanas.

4. Izvelciet adatu no vénas un ar sterilu marli piespiediet infuzijas vietu vairakas miniites.

Ja nepiecieSams liels VEYVONDI tilpums, drikst apvienot divu VEYVONDI flakonu saturu. Katra
sagatavota VEY VONDI flakona saturu var ievilkt viena §lircé. Tomeér $ados gadijumos sakotngji
sagatavoto VEY VONDI skidumu nedrikst vairak atSkaidit.

Skidums Iénam jaievada intravenozi, neparsniedzot maksimalo atrumu 4 ml/min (skatit

4.2. apakSpunktu).

Nelieciet vacinu atpakal uz adatas. Lai nodroSinatu pareizu likvidaciju, ievietojiet adatu, §lirci un
tukSo(-0s) VEYVONDI un skidinataja flakonu(-us) konteinera asiem priekSmetiem ar biezam
sieninam. Neizmetiet $os piederumus parastos sadzives atkritumos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

medinfoEMEA @takeda.com
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1298/001
EU/1/18/1298/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums 2018. gada 31. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 23. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Baxalta Manufacturing Sarl
Route de Pierre- a-Bot 111
2000 Neuchatel

Sveice

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (650 SV)

1. ZALUNOSAUKUMS

VEYVONDI 650 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
vonicog alfa (rekombinants cilvéka Villebranda faktors)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c sagatavosanas ar 5 ml Gidens injekcijam 1 flakons satur 650 SV alfa vonikoga, aptuveni
130 SV/ml.
Specifiska aktivitate: apm. 110 SV VWF:RCo/mg proteina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, glicins, trehalozes dihidrats, mannits, polisorbats 80 un tidens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 1 flakons ar §kidinataju (5 ml), 1 Mix2Vial ierice

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietosanai péc zalu sagatavosanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

Izlietot nekavgjoties vai 3 stundu laika p&c sagatavoSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
Nesasaldget.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1298/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VEYVONDI 650 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

22



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VEYVONDI 650 SV

pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai
vonicog alfa

Lv.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

| 6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE (5 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs zalém VEY VONDI
Udens injekcijam
1v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (1300 SV)

1. ZALUNOSAUKUMS

VEYVONDI 1300 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai
vonicog alfa (rekombinants cilvéka Villebranda faktors)

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c sagatavosanas ar 10 ml tidens injekcijam 1 flakons satur 1300 SV alfa vonikoga, aptuveni
130 SV/ml.
Specifiska aktivitate: apm. 110 SV VWF:RCo/mg proteina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija citrats, glicins, trehalozes dihidrats, mannits, polisorbats 80 un tidens injekcijam.
Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 1 flakons ar skidinataju (10 ml), 1 Mix2Vial ierice

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai pe&c zalu sagatavoSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

Izlietot nekavegjoties vai 3 stundu laika p€c sagatavosanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
Nesasaldget.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1298/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VEYVONDI 1300 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

VEYVONDI 1300 SV

pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai
vonicog alfa

Lv.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

| 6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE (10 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs zalém VEY VONDI
Udens injekcijam
1v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

VEYVONDI 650 SV pulveris un §kidinatajs injekciju $Skiduma pagatavoSanai
VEYVONDI 1300 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
vonicog alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

L. Kas ir VEYVONDI un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms VEYVONDI lietoSanas
3. Ka lietot VEYVONDI

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat VEY VONDI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir VEYVONDI un kadam noliikam to lieto

VEYVONDI satur aktivo vielu alfa vonikogu, kas ir rekombinants cilveka Villebranda faktors
(recombinant human von Willebrand factor, rVWF). Tas darbojas tiesi tapat ka cilvéka organisma
esoSais dabigais Villebranda faktors (VWF). VWF ir koagulacijas faktora VIII neséjmolekula, un ta ir
iesaistita asins rec€$anas procesa, nodrosinot trombocTtu piesaistiSanos briicém, lai veicinatu asins
receklu veidoSanos. VWEF triikums palielina asinoSanas iesp&amibu.

VEYVONDI tiek izmantots asino$anas epizoZu, tostarp asinoSanas kirurgisko procediru laika,
profilaksei un arst€Sanai pieaugusiem pacientiem (no 18 gadu vecuma), kuriem diagnosticeta
Villebranda slimiba. Sis zales lieto, ja arst€Sana ar citam zalém (desmopresinu) nav iesp&jama vai ir
neefektiva.

Villebranda slimiba ir iedzimti asins rec€Sanas trauc€jumi, kurus izraisa Villebranda faktora tritkums
vai nepietickams daudzums. Sis slimibas pacientiem nenotiek normala asins rec€Sana, tapéc pagarinas
asinoSanas laiks. Villebranda faktora (VWF) ievadiSana novérs Villebranda faktora trikumu.

2. Kas Jums jazina pirms VEYVONDI lietoSanas

Nelietojiet VEYVONDI

- ja Jums ir alergija pret alfa vonikogu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir alergija pret pelu vai kamju olbaltumvielam.

Ja neesat par to dross, vaicajiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms VEYVONDI lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pastav iesp€ja, ka Jums var rasties paaugstinatas jutibas reakcija (smaga, peksna alergiska reakcija)
pret VEYVONDI. Arstam Jiis jainformé par smagu alergisku reakciju agriniem simptomiem,
piemé&ram, paatrinatu sirdsdarbibu, izsitumiem, natreni, reljefiem izsitumiem, visparéju niezi, liipu un
méles pietikumu, apgriitinatu elposanu, s€ksanu, spiedosu sajiitu kriitts, atru sirdsdarbibu, aizliktu
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degunu, apsartusu acu glotadu, vispargju sliktu passajttu un reiboni. Tie var biit agrini paaugstinatas
jutibas reakcijas simptomi. Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavgjoties partrauciet
infuziju un sazinieties ar arstu. Smagu simptomu, tostarp apgriitinatas elpoSanas un gibona,
gadijuma nepiecieSama neatlieckama mediciniska palidziba.

Pacienti, kuriem veidojas inhibitori

Daziem pacientiem, kuri sanem s zales, var veidoties inhibitori (antivielas) pret VWF. Sie inhibitori,
it Tpasi liela daudzuma, var negativi ietekmét zalu pareizu darbibu. Jis ripigi uzraudzis, vai Jums
neveidojas $ie inhibitori.

- Ja Jums nemazinas asinoSana, lietojot VEY VONDI, nekavgjoties pastastiet to arstam.

Ja, lietojot VEYVONDI, VWF vai faktors VIII nesasniedz paredzeto Iimeni plazma atbilstosi arsta
veiktajam analizém vai asinoSanu nav iesp&jams pietickami kontrol&t, tas var bit VWF vai

faktora VIII antivielu del. To parbaudis arsts. Lai kontrol&tu asinoSanu, Jums var biit jalieto lielaka
VEYVONDI vai faktora VIII deva vai pat pavisam citas zales. Nepalieliniet VEYVONDI kopg&jo
devu, kas nepiecieSama asino$anas mazinasanai, vispirms nekonsultgjoties ar arstu.

Ja ieprieks arstéSana esat sanemis no plazmas iegtitus VWF koncentratus, Jums var biit vajaka atbildes
reakcija peéc VEY VONDI ievadiSanas, jo asinis jau var biit antivielas. Iesp&jams, arstam deva biis
jakorigg atbilstosi laboratorisko analizu rezultatiem.

Tromboze un embolija
Pastav trombotisku notikumu rasanas risks, ja Jums ir kliniski vai laboratoriski nosakami riska faktori.
Tapéec arsts Jus noveros, vai Jums neparadas agrinas trombozes pazimes.

FVIII zales var saturet atskirigu VWF daudzumu. Tapec, ja kopa ar VEYVONDI tiek ievaditas FVIII
zales, tas drikst saturét tikai FVIII.

Ja Jums kadreiz ir bijusi asins recekli vai nosprostojies asinsvads (trombemboliskas komplikacijas),
nekavgjoties pastastiet to arstam.

Bérni un pusaudzi
VEYVONDI nav apstiprinats lieto$anai b&rniem vai pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VEYVONDI
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka VEYVONDI ietekm@s sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

VEYVONDI satur nitriju
Sis zales satur 5,2 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 650 SV
flakona vai 10,4 mg natrija katra 1300 SV flakona.

Tas ir [idzvertigi 2,2% no ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem, pienemot, ka
kermena masa ir 70 kg un deva ir 80 SV/kermena masas kg.

Tas jaievero, ja Jums ir kontrol&ta natrija dieta.
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3.  Kalietot VEYVONDI
Arstesanu ar VEY VONDI uzraudzis arsts, kuram ir pieredze Villebranda slimibas pacientu arsté3ana.

Arsts aprekinas Jums nepiecieSamo VEYVONDI devu (starptautiskajas vienibas vai SV). Deva ir
atkariga no:

- kermena masas,

- asinoSanas vietas,

- asinoSanas stipruma,

- Jasu kliniska stavokla,

- nepieciesamas kirurgiskas procediras,

- VWF aktivitates limena asinis péc kirurgiskas procediras,

- slimibas smaguma pakapes.

Arsts var veikt Jums asins analizes, lai parliecinatos, ka Jums ir pietickams Villebranda faktora
limenis. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja Jums tiks veikta plasa kirurgiska operacija.

Asinosanas epizozu arstésana

Arsts aprekinas Jums piemérotako devu, cik biezi un cik ilgi Jums jalieto VEY VONDI.

Ja rodas neliela asinoSana (piem., deguna asinoSana, asinoSana mutes dobuma, smaga asinosana
menstruaciju laika), katra sakotn&ja deva parasti ir no 40 lidz 50 SV/kg, bet izteiktai asinoSanai (smaga
vai uz arstéSanu nereaggjosa deguna asinoSana, smaga asino$ana menstruaciju laika, asinosana kunga-
zarnu trakta, centralas nervu sistémas trauma, asinoSana locitava vai asinos$ana péc traumas), katra
sakotng&ja deva ir no 50 Iidz 80 SV/kg. Sekojosas devas (ja klmiski nepiecieSamas) ir no 40 lidz

50 SV/kg reizi 8 Iidz 24 stundas nelielai asinosanai tik ilgi, cik kliniski nepiecieSams, un no 40 lidz

60 SV/kg izteiktai asinoSanai aptuveni 2-3 dienas.

Ja Jums Skiet, ka VEY VONDI neiedarbojas pietickami labi, konsult&jieties ar arstu. Arsts veiks
parbaudes, lai parliecinatos, ka Jums ir pietickams Villebranda faktora Iimenis. Ja Jis lietosiet

VEY VONDI majas, arsts Jums paradis, ka veikt zalu infiiziju un cik daudz tas lietot.

AsinosSanas profilakse planveida kirurgiskas proceduras gadijuma

Lai noverstu parmérigu asinosanu, 3 stundu laika pirms kirurgiskas procediiras arsts noteiks FVIII:C
Itmeni. Ja Jusu FVIII Iimenis nav pietieckams, arsts 12—24 stundas pirms planveida operacijas sakuma
Jums var ievadit VEY VONDI devu 40-60 SV/kg (deva pirms operacijas), lai palielinatu FVIII limeni
lidz mérka Iimenim (0,4 SV/ml nelielai un vismaz 0,8 SV/ml apjomigai kirurgiskai procedirai).

1 stundas laika pirms operacijas Jus sanemsiet VEY VONDI devu atkariba no novertgjuma, kas veikts
3 stundas pirms operacijas. Deva ir atkariga no pacienta VWF un FVIII [imena, paredzamas
asinoSanas veida un stipruma.

Profilaktiska arstésana

Parasta sakuma deva ilgstoSai asino$anas epizozu profilaksei ir 40—60 SV/kg divas reizes nedéla. Devu
var pielagot Iidz maksimali 80 SV/kg vienu lidz tr1s reizes nedéla atkariba no Jusu stavokla un ta, cik
labi VEYVONDI Jums iedarbojas. Arsts aprékinas vispiemérotako devu, cik biezi un cik ilgi Jums
jasanem VEYVONDL

Ka ievada VEYVONDI
Parasti arsts vai medmasa ievada VEY VONDI infiizijas veida véna (intravenozi). Sikaku informaciju

par zalu sagatavoSanu un ievadiSanu skatit §1s lietoSanas instrukcijas beigas.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
VEYVONDI nav apstiprinats lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
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Ja esat lietojis VEYVONDI vairak neka noteikts

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Ja esat
ievadijis VEYVONDI vairak neka ieteikts, pec iespgjas atrak pastastiet to arstam. Nejausi ievadot lielu
devu, var pastavet asins receklu (trombozes) veidoSanas risks.

Ja esat aizmirsis lietot VEYVONDI
- Neievadiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
- Ievadiet nakamo infiiziju, ka paredzets, un turpiniet lietot zales, ka arsts Jums ieteicis.

Ja partraucat lietot VEYVONDI
Nepartrauciet lietot VEYVONDI, ja neesat konsultgjies ar arstu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Jums var rasties nopietna alergiska reakcija pret VEY VONDIL.

Jums nekavéjoties japartrauc infuizija un jasazinas ar arstu, ja novérojat kadu no Siem agrinajiem
smagu alergisku reakciju simptomiem:

- izsitumi vai natrene, vispargja kermena nieze;

- spiedosa sajuta rikle, sapes vai spiedosa sajiita krits;

- apgritinata elpoSana, viegluma sajiita galva, paatrinata sirdsdarbiba;

- reibonis, slikta diiSa vai gibonis.

VEYVONDI lietoSanas laika zinots par talak noraditajam blakusparadibam:

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- galvassapes

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
- slikta dusa

- vemsSana

- durstiSanas vai dedzinasanas sajita infuzijas vieta
- diskomforta sajuta krutis

- reibonis

- grieSanas sajita

- asins receklu veidosanas

- karstuma vilni

- nieze

- augsts asinsspiediens

- muskulu raustiSanas

- neparasta garsas sajiita

- paatrinata sirdsdarbiba

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat VEYVONDI

- Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona mark&juma
péc ,,Der. [idz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

- Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

- Nesasaldget.

- Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- P&c sagatavosanas skidumu neatdzesgt.

- Sagatavotas zales izmantot 3 stundu laika, lai izvairitos no bakterialas kontaminacijas riska, jo
zales nesatur konservantus.

- Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lieto§anai. Neizlietotais §kidums atbilstosi jaiznicina.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VEYVONDI satur
Aktiva viela ir alfa vonikogs (rekombinants cilvéka Villebranda faktors).

VEYVONDI 650 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons ar pulveri nominali satur 650 starptautiskas vienibas (SV) alfa vonikoga.
P&c sagatavosanas ar 5 ml iepakojuma ieklauta skidinataja, VEYVONDI satur aptuveni 130 SV/ml
alfa vonikoga.

VEYVONDI 1300 SV pulveris un 8kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katrs flakons ar pulveri nominali satur 1300 starptautiskas vienibas (SV) alfa vonikoga.
P&c sagatavosanas ar 10 ml iepakojuma ieklauta $kidinataja, VEY VONDI satur aptuveni 130 SV/ml
alfa vonikoga.

Citas sastavdalas ir:
- natrija citrats, glicins, trehalozes dihidrats, mannits, polisorbats 80 un tidens injekcijam.
- Skatit 2. punkta sadalu ,,VEY VONDI satur natriju”.

VEYVONDI argjais izskats un iepakojums
VEYVONDI ir balts lidz gandriz balts pulveris. PEc zalu sagatavoSanas lietoSanai, kad ievilktas §lircg,
Skidumam jaizskatas dzidram, bezkrasainam un tas nedrikst saturét parslas vai citas dalinas.

Katrs iepakojums VEYVONDI 650 SV satur:

- pulveri stikla flakona ar gumijas aizbazni,

- 5 ml skidinataja stikla flakona ar gumijas aizbazni,
- vienu sagatavosanas ierici (Mix2Vial).

Katrs iepakojums VEYVONDI 1300 SV satur:

- pulveri stikla flakona ar gumijas aizbazni;

- 10 ml skidinataja stikla flakona ar gumijas aizbazni;
- vienu sagatavosanas ierici (Mix2Vial).

Registracijas apliecibas ipasSnieks
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija
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RazZotajs

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67
1221 Vienna
Austrija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOO/I
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.1.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.

Instrukcijas zalu sagatavoSanai un ievadiSanai

Visparigi noradijumi

Parbaudiet deriguma terminu un nodrosiniet, lai VEYVONDI pulveris un tidens injekcijam
(8kidinatajs) pirms sagatavoSanas biitu istabas temperatiira. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas

noradits uz mark&uma un kastites.

Zalu sagatavosanu veiciet uz lidzenas darba virsmas, izmantojot antiseptisku tehniku (tira vide ar
minimalu mikroorganismu klatbiitni). Nomazgajiet rokas un uzvelciet tirus izmekl€Sanas cimdus

(cimdu lietoSana nav obligata).

Sagatavotas zales (p&c pulvera un lidzi pievienota tidens sajaukSanas) izmantojiet p&c iesp&jas atrak un
ne velak ka trs stundu laika. Sagatavotas zales var uzglabat ne ilgak ka tris stundas istabas
temperattira, kas neparsniedz 25 °C. Sagatavotas zales nedrikst atdzesét. P&c tris stundam likvidgjiet

tas.

Nodrosiniet, lai VEYVONDI pulvera flakons un sterilizetais tidens injekcijam (8kidinatajs) pirms

sagatavoSanas biitu istabas temperatiira.

Sim zalém izmantojiet plastmasas §lirces, jo zalu sastava eso$as olbaltumvielas m&dz pielipt stikla

§lir¢u virsmai.


http://www.ema.europa.eu/

VEY VONDI nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot alfa oktokogu (ADVATE).

SagatavoSanas instrukcijas

Darbibas Piemers attéla veida

1 | Nonemiet VEYVONDI pulvera un skidinataja flakoniem
vacinus, atsedzot gumijas aizbaznu centralo dalu.

2 | Dezinficgjiet katru aizbazni ar atsevisku sterilu spirtotu salveti fa
(vai citu piemerotu sterilu Skidumu, ko ieteicis arsts vai ity
hemofilijas arstéSanas centrs), vairakas sekundes berzgjot |
aizbazni. Laujiet gumijas aizbazniem nozut. Novietojiet D) | ;
flakonus uz lidzenas virsmas. L ;;‘ ﬂ

3 | Atveriet Mix2Vial ierices iepakojumu, pilniba noplesot ta
vaku un nepieskaroties iepakojuma saturam. Neiznemiet NP
Mix2Vial ierici no iepakojuma.

4 | Pagrieziet iepakojumu, kura ir ievietota Mix2Vial ierice, ar
apaksu uz augsu un uzlieciet to uz skidinataja flakona
augspuses. Stingri iespiediet ierices zilo plastmasas radzi
skidinataja flakona aizbazna centra, spiezot taisni lejup.
Satveriet iepakojumu aiz malas un noceliet to no Mix2Vial
ierices. Rikojieties uzmanigi, lai nepieskartos caurspidigajai
plastmasas radzei. Tagad Mix2Vial ierice ir pievienota
skidinataja flakonam un to var pievienot VEY VONDI
flakonam.

5 | Lai pievienotu skidinataja flakonu VEY VONDI flakonam,
pagrieziet Skidinataja flakonu ar apaksu uz augSu un uzlieciet
to uz VEYVONDI koncentrata flakona augSpuses. Pilniba
iespiediet caurspidigo plastmasas radzi VEY VONDI flakona l
aizbazni, stingri spiezot taisni lejup. Tas jadara nekav€joties,

lai skidrums netiktu piesarnots ar mikroorganismiem.
Vakuuma del $kidinatajs iepliist VEY VONDI flakona. .
Parliecinieties, ka viss $kidinatajs ir parnests. Nelietot, ja ir =
zudusi vakuuma apstakli un skidinatajs neiepliist VEY VONDI
flakona.

6 | Riipigi un nepartraukti virpiniet savienotos flakonus vai laujiet
sagatavotajam zalém pastaveét 5 miniites un péc tam uzmanigi
virpiniet flakonus, lai pulveris pilniba izskistu. Nekratiet.
KratiSana nevélami ietekme zales. P&c sagatavoSanas
neatdzesét.
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Atvienojiet Mix2Vial abas puses vienu no otras, ar vienu roku
turot caurspidigo Mix2 Vial ierices plastmasas pusi, kas
pievienota VEYVONDI flakonam, un ar otru roku turot zilo
Mix2Vial ierices plastmasas pusi, kas pievienota skidinataja
flakonam. Grieziet zilo plastmasas pusi pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam un uzmanigi velciet abus
flakonus prom vienu no otra. Nepieskarieties plastmasas
savienotaja galam, kas pievienots VEY VONDI flakonam ar

lidzenas darba virsmas. Izmetiet tukSo Skidinataja flakonu.

Ievelciet gaisu tuksa sterila vienreizgjas lietosanas plastmasas
Slirce, atvelkot virzuli. Gaisa daudzumam jaatbilst sagatavota
VEYVONDI daudzumam, ko vélaties ievilkt no flakona.

Turot VEYVONDI flakonu (kas satur sagatavotas zales) uz
lidzenas darba virsmas, pievienojiet §lirci caurspidigajam
plastmasas savienotajam, griezot §lirci pulkstenraditaju
kustibas virziena.

10

Turiet flakonu ar vienu roku un ar otru roku iespiediet visu
gaisa daudzumu no S§lirces flakona.

11

Apgrieziet pievienoto §lirci un VEY VONDI flakonu ta, lai
flakons atrastos augSpus€. Neaizmirstiet turét nospiestu §lirces
virzuli. [evelciet VEY VONDI $lircg, lenam atvelkot virzuli.

12

Nevelciet $kidumu iek3a un ara no $lirces flakona. Sada riciba
var kaitet zalem. Tiklidz esat gatavs veikt infiiziju, atvienojiet
Slirci, pagriezot to pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Vizuali parbaudiet §lirci, vai taja nav redzamas dalinas;
Skidumam §lirce ir jabit dzidram. Ja redzamas parslas vai
dalinas, nelietojiet Skidumu un informgjiet arstu.
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13 | Ja devas sagatavoSanai nepiecieSams vairak neka viens
VEYVONDI flakons:
o Atstajiet Slirci pievienotu flakonam, kamér sagatavojat
papildu flakonu.
e Veiciet ieprieks aprakstitas sagatavoSanas darbibas (no
2. 11dz 8.), lai sagatavotu papildu VEYVONDI flakonu,
katram flakonam izmantojot atsevisku Mix2Vial ierici.

14 | Viena §lirce var ievilkt divu flakonu saturu.

PIEZIME. lespieZot gaisu otraja VEY VONDI flakona, ko
paredzets ievilkt §lirc€, turiet flakonu un pievienoto $lirci ar
flakonu augsSpuse.

IevadiSanas instrukcija

Pirms sagatavota Skiduma lietoSanas parbaudiet, vai §lircé nav redzamas dalinas un §kidums nav
mainijis krasu (Skidumam ir jabiit dzidram, bezkrasainam un bez dalinam). P&c sagatavosanas zalu
flakona var biit redzamas dazas parslas vai dalinas. Mix2Vial ierice iestradatais filtrs pilniba
nofiltrés §is dalinas. Filtré§ana neietekmé devas aprékinasanu. Skidumu §lircé nedrikst lietot, ja tas

pec filtracijas ir dulkains vai taja ir parslas vai dalinas.

1. Slircei, kas satur VEY VONDI §kidumu, pievienojiet infiizijas adatu. Komforta noliika ieteicams
izmantot infiizijas komplektu ar atbalsta plaksnit€m (taurinveida). Paversiet adatas galu uz
augsu un, viegli uzsitot pa §lirci ar pirkstu un 1€énam un uzmanigi izspiezot gaisu no §lirces un
adatas, atbrivojiet Skidumu no gaisa burbuliem.

2. Uzlieciet Znaugu un sagatavojiet inflizijas vietu, labi notirot adu ar sterilu spirta plaksniti (vai
citu piemerotu sterilu Skidumu, ko ieteicis arsts vai hemofilijas arst€Sanas centrs).
3. leduriet adatu véna un nonemiet znaugu. Lénam ievadiet VEY VONDI. IevadiSanas atrums

nedrikst parsniegt 4 ml mintite. Atvienojiet tukSo $lirci. Ja devas ievadiSanai nepiecieSamas
vairakas §lirces, pec kartas pievienojiet papildu slirces ar VEY VONDI un ievadiet zales.
Piezime.
Neiznemiet taurinveida adatu, kamér nav ievaditas zales no visam §lircém, un nepieskarieties
Luer pieslégvietai, kas atrodas savienojuma vieta ar §lirci.
Ja parakstits rekombinantais faktors VIII, tad rekombinanto faktoru VIII ievadiet 10 mintiSu
laika péc VEY VONDI infiizijas pabeigSanas.

4, Izvelciet adatu no vénas un ar sterilu marli piespiediet infuzijas vietu vairakas miniites.

Ja nepiecieSams liels VEYVONDI tilpums, drikst apvienot divu VEYVONDI flakonu saturu. Katra
sagatavota VEY VONDI flakona saturu var ievilkt viena §lircé. Tomér $ados gadijumos sakotngji
sagatavoto Skidumu nedrikst vairak atSkaidit.

Nelieciet vacinu atpakal uz adatas. Lai nodroSinatu pareizu likvidaciju, ievietojiet adatu, §lirci un
tukSo(-os) VEYVONDI un skidinataja flakonu(-us) konteinera asiem priekSmetiem ar biezam
sieninam. Neizmetiet $os piederumus parastos sadzives atkritumos.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

AsinoSanas epizozu arstéSana (arstéSana péc nepiecieSamibas)

Devas un lietoSanas biezums japielago individuali atbilstosi kltniskai situacijai, nemot vera asinosanas
epizodes smagumu, asinoSanas vietu, pacienta slimibu v€sturi un atbilstosi uzraudzitus attiecigos
kltniskos un laboratoriskos raditajus (gan VWF:RCo, gan FVIII:C [imeni).

ArstéSanas uzsaksana

Lai kontrol&tu asinosanu, VEYVONDI jaievada kopa ar rekombinanto faktoru VIII, ja FVIIL:C [imenis
ir <40% vai nav zinams. rFVIII devu aprékina atbilstosi starpibai starp pacienta FVIII:C Iimeni plazma
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sakuma stavokli un vélamo maksimalo FVIII:C [imeni, lai sasniegtu atbilstoSu FVIIL:C limeni plazma,
pamatojoties uz aptuveno vidgjo atjaunosSanos 0,02 (SV/ml)/(SV/kg). Pilna VEYVONDI deva péc
rFVIII ievadiSanas jaievada 10 mindisu laika.

Devas aprékinasana

VEYVONDI deva [SV] = deva [SV/kg] x kermena masa [kg]

Turpmakas infizijas

Ievadiet nakamo VEY VONDI devu no 40 SV Iidz 60 SV/kg reizi 8 lidz 24 stundas atbilstosi 1. tabula
noraditajam devu diapazonam vai tik ilgi, cik tas ir kliniski nepiecieSams. Lielas asinoSanas gadijuma
uzturiet VWF:RCo Iimeni lielaku par 50% tik ilgi, cik nepiecieSams.

1. tabula. Devas ieteikumi nelielu un lielu asino$anu arstéSanai

Sakuma deva ?

Asinosana (SV VWEF:RCo/kermena Turpmaka deva
masas kg)

Neliela
(piem., deguna asinosana, no 40 Iidz 50 SV/kg reizi 8 lidz
asinoSana mutes dobuma, no 40 Iidz 50 SV/kg 24 stundas (vai tik ilgi, cik tas ir

smaga asino$ana menstruaciju kliniski nepiecieSams)
laika)
Liela ®

(piem., smaga vai uz
arstéSanu nereagéjosa deguna
asino$ana, smaga asinosana
menstruaciju laika, asinoSana no 50 Iidz 80 SV/kg
kunga-zarnu trakta, centralas
nervu sistémas trauma,
asino$ana locttava vai
asino$ana p&c traumas)

no 40 Iidz 60 SV/kg reizi 8 lidz
24 stundas aptuveni 2—3 dienas
(vai tik ilgi, cik tas ir kltniski
nepieciesams)

4Ja tiek ievadits rFVIII, noradijjumus par sagatavosanu un ievadisanu skatit rFVIII lietoSanas instrukcija.
bAsino§anu uzskata par lielu, ja ir nepiecieSama vai varétu biit nepiecieSama eritrocitu masas parlieSana vai ja
asino$ana notiek anatomiski buitiska vieta (piem., asinoSana galvaskausa iekSieng vai kunga-zarnu trakta).

AsinoSanas profilakse un arsté$ana planveida kirurgiskas procediras gadijuma

Pirms jebkadas kirurgiskas procediras novertgjiet FVIIIL:C limeni. Ieteicamais minimalais mérka
limenis nelielas operacijas un mutes dobuma kirurgiskas procediras gadijuma ir 0,4 SV/ml un plasas
operacijas gadijuma — 0,8 SV/ml.

Lai nodroS$inatu endogéna FVIII minimalo pirmsoperacijas Iimeni (vismaz 0,4 SV/ml nelielai
operacijai un mutes dobuma kirurgiskai procedirai un 0,8 SV/ml plasai operacijai), 12-24 stundas
pirms planveida operacijas sakuma var ievadit VEYVONDI devu 40-60 SV/kg (deva pirms
operacijas). 1 stundas laika pirms operacijas pacientiem jasanem VEY VONDI deva atkariba no
novert€juma, kas veikts 3 stundas pirms operacijas. Deva ir atkariga no pacienta VWF un FVIII
limena, asinoSanas veida un stipruma.

Ja FVIII:C limenis neatbilst ieteiktajam mérka [imenim, 1 stundas laika pirms procediiras var ievadit
tikai VEYVONDI devu. Ja FVIIIL:C limenis neatbilst ieteiktajam merka [imenim, alfa vonikogs
jaievada papildus rFVIII, lai palielinatu VWF:RCo un FVIIIL:C. Ieteicamos FVIII:C mérka limenus,
ltdzu, skatit 2. tabula.
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2. tabula. Rekomendéjamais maksimalais VWF:RCo un FVIII:C mérka Iimenis plazma, kas
jasasniedz pirms kirurgiskas procediiras, lai novérstu parmeérigu asino$anu kirurgiskas
procediiras laika un péc tas

Kirurgiskas Xlgi;Rco FVIII:C mérka | rVWEF devas aprékinasana (jaievada
procediiras Lo maksimalais 1 stundas laika pirms kirurgiskas
. maksimalais - . = _ R
veids - . - | 'menis plazma * | procediiras) (nepiecieSamas VWF:RCo SV)
Iimenis plazma
Neliela 0,5-0,6 SV/ml 0,4-0,5 SV/ml A*VWF:RCo x KM (kg) /IR ©
Liela 1 SV/ml 0,80-1 SV/ml A*VWF:RCo x KM (kg) /IR ¢

2 Lai sasniegu ieteicamo FVIIL:C mérka [imeni plazma, var biit nepiecieSama papildu rFVIII ievadiSana.
Ieteicama deva jaaprékina, nemot vera atjaunoSanas pieaugumu (IR — Incremental Recovery).

b A = mérka maksimalais VWF:RCo plazma — VWF:RCo plazma sakuma stavokli

‘IR = atjaunoSanas pieaugums atbilstosi pacientam noteiktajam. Ja IR nav pieejams, japienem, ka IR ir
0,02 SV/ml uz SV/kg.

Kirurgiskas procediiras laika un péc tas

P&c kirurgiskas procediiras uzsaksanas jauzrauga VWF:RCo un FVIII:C Iimenis plazma un individuali
japielago intraoperativais un pécoperacijas aizstajterapijas rezims atbilstosi FK rezultatiem, kirurgiskas
procediiras smagumam un ilgumam un iestades apriipes standartam. Kopuma VEYVONDI devas
ievadiSanas biezumam p&coperacijas aizstajterapija jabut diapazona no divam reizém diena lidz vienai
reizei 48 stundu laika. ArstéSanas ieteikumus turpmakam uzturo$am devam skatit 3. tabula.

3. tabula. Rekomendéjamais minimalais mérka VWF:RCo un FVIII:C Iimenis plazma un
minimalais arsteSanas ilgums, lietojot uzturosas devas parmeérigas asinoSanas profilaksei péc
kirurgiskas procediiras

VWEF:RCo FVIIIL:C
meérka minimalais Iimenis meérka minimalais Iimenis
P plazma plazma e e v
I;:,ztz(g;s:f:: Lidz Péc Lidz Péc 1;’[:;1;;1:]1121: Devas ievadiSanas
. 72 stundam | 72 stundam | 72 stundam | 72 stundam . bieZums
veids _ _ _ _ ilgums
péc péc péc péc
kirurgiskas | kirurgiskas | kirurgiskas | Kirurgiskas
procediras procediiras procediras procediiras
Reizi 12—
Neliela >0,30 SV/ml - > 0,40 SV/ml - 48 stundas | 24 stundas/katru
otro dienu
Reizi 12—
Liela >0,50 SV/ml | >0,30 SV/ml | > 0,50 SV/ml | > 0,40 SV/ml | 72 stundas | 24 stundas/katru
otro dienu

Profilaktiska arstéSana

Ilgstosas asinoSanas profilakses uzsakSanai pacientiem, kuri slimo ar VWD, jaapsver VEYVONDI
devas 40-60 SV/kg, ko ievada divas reizes nedela. Atkariba no pacienta stavokla un kliniskas atbildes
reakcijas, tostarp asinoSanas starp zalu lietoSanas reizém, var biit nepiecieSamas lielakas devas
(neparsniedzot 80 SV/kg) un/vai biezaka devu ievadiSana (Iidz trim reizém nedgla).

Zalu nosaukums un sé€rijas numurs

P&c katras VEYVONDI devas ievadiSanas stingri ieteicams pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru, lai saglabatu datus par pacientam ievadito zalu s€rijas numuru.
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