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Veyvondi (vonicog alfa)
Harsa generali lejn Veyvondi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Veyvondi u ghal xiex jintuza?

Veyvondi huwa medicina li tintuza ghall-kontroll ta’ emorragija f'adulti bil-marda ta’ von Willebrand
(disturb ta’ emorragija li jintiret) li ma jistghux jigu ttrattati b’desmopressin (medic¢ina ohra biex
titwaqgqaf I-emorragija) jew li fihom desmopressin ma jahdimx.

Jintuza ghall-prevenzjoni u t-trattament ta’ episodji ta’ emorragija, inkluz wagt il-kirurgija.

Veyvondi fih is-sustanza attiva vonicog alfa.
Kif jintuza Veyvondi?

Veyvondi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi sorveljat minn tabib
b‘esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’disturbi ta’ emorragija.

Veyvondi jinghata bhala injezzjoni go vina. Id-doza u I-frekwenza tal-injezzjonijiet jiddependu minn
jekk Veyvondi jintuzax waqt intervent kirurgiku jew biex jittratta jew jipprevjeni episodji ta’
emorragija.

Ghal iktar informazzjoni dwar |I-uzu ta’ Veyvondi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Veyvondi?

Pazjenti bil-marda ta’ von Willebrand ghandhom nuqggas ta’ fattur von Willebrand, proteina mehtiega
ghall-koagulazzjoni normali tad-demm, u bhala rizultat, ikollhom emorragija facilment. Is-sustanza
attiva f'Veyvondi, il-vonicog alfa, tigi prodotta fil-laboratorju u tahdem bl-istess mod bhall-fattur
naturali ta’ von Willebrand. Din tissostitwixxi |-proteina niegsa, b’hekk tghin id-demm fil-koagulazzjoni
tad-demm u tippermetti li I-emorragija tigi kkontrollata.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Veyvondi li hargu mill-istudji?

Veyvondi ntwera li huwa effettiv fil-kontroll ta’ episodji ta’ emorragija fi tliet studji ewlenin fl-adulti bil-
marda ta’ von Willebrand. Veyvondi ma tgabbilx ma’ trattamenti ohrajn f'dawn I-istudji.
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L-ewwel studju involva 37 pazjent li nghataw Veyvondi ghat-trattament ta’ episodji ta’ emorragija. II-
kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq valutazzjoni ta’ kemm hadem tajjeb it-trattament. It-
trattament b’Veyvondi kien ta’ sué¢éess f'95 % tal-pazjenti (20 minn 22). Gew irregistrati total ta’

193 episodju ta’ emorragija, u Veyvondi tgies bhala “eccellenti” jew “tajjeb” fit-trattament ta' madwar
98 % ta’ emorragija.

It-tieni studju involva 15-il pazjent li nghataw Veyvondi biex jipprevjeni emorragija waqt kirurgija,
inkluz kirurgija magguri bhal sostituzzjoni tal-irkoppa. Fil-15-il kirurgija magguri u minuri li sehhew
wagt I-istudju, Veyvondi gie kklassifikat bhala eccellenti jew tajjeb biex jipprevjeni episodji ta’
emorragija ghall-15-il kirurgija kollha.

It-tielet studju twettaq fi 23 pazjent bil-marda severa ta’ von Willebrand li réevew Veyvondi bhala
trattament preventiv biex jigu evitati episodji ta’ emorragija. Qabel |-istudju, il-pazjenti kienu jew ged
juzaw trattament b’fattur ta’ von Willebrand fuq talba u kienu esperjenzaw mill-inqas 3 emorragiji
spontanji li kienu jehtiegu trattament fl-ahhar sena, jew kienu ged juzaw fattur von Willebrand derivat
mill-plazma b’mod preventiv ghal mill-ingas 12-il xahar. Derivat mill-plazma tfisser li I-prodott gie
prodott minn plazma umana (il-parti likwida tad-demm).

Fit-13-il pazjent li gabel kienu ged juzaw trattament fuq talba, it-trattament preventiv b'Veyvondi
naqggas in-numru ta’ emorragiji annwali b’'madwar 92% meta mgabbel man-numru medju fis-sena ta’
gabel it-trattament b’Veyvondi.

FI-10 pazjenti li kienu ged jinghataw fattur von Willebrand derivat mill-plazma biex jipprevjenu |-
emorragija, it-trattament preventiv b’'Veyvondi nagqas in-numru ta’ emorragiji annwali b’45 % meta
mgabbel man-numru medju ta’ emorragiji fis-sena gabel ma galbu ghal Veyvondi.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Veyvondi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’'Veyvondi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Veyvondi (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa wgigh ta’ ras. L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu waqt trattament b’Veyvondi:
reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (allergici), avvenimenti tromboemboli¢i (problemi minhabba I-
formazzjoni ta’ koagulazzjoni tad-demm fil-vazi), zvilupp ta' inibituri (antikorpi) kontra I-fattur von
Willebrand, li jikkawza I-medicina tiegaf tahdem u jirrizulta f'telf ta' kontroll tal-emorragija.

Veyvondi m’ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom reazzjonijiet allergici ghall-proteini tal-gurdien jew tal-
hemster.

Ghaliex Veyvondi gie awtorizzat fl-UE?

Veyvondi ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni u fit-trattament ta’ episodji ta’ emorragija f'pazjenti bil-
marda ta’ von Willebrand. Veyvondi kien effettiv ukoll fil-prevenzjoni u fit-trattament ta’ emorragiji
relatati ma’ kirurgija. Veyvondi ghandu jintuza biss meta desmopressin (t-trattament ewlieni ghall-
marda ta’ von Willebrand) ma jkunx jista’ jintuza jew ma jkunx ged jahdem tajjeb bizzejjed. L-Agenzija
nnotat li hemm incertezzi relatati man-numru zghir ta’ pazjenti reklutati fl-istudji u n-nuqqgas ta’
komparatur dirett; madankollu, dan kien ikkunsidrat ac¢¢ettabbli minhabba r-rarita tal-marda. L-effetti
sekondarji b’'Veyvondi gew ikkunsidrati bhala tipici ghal dan it-tip ta’ medicina.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li [-benefi¢cji ta’ Veyvondi huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Veyvondi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Veyvondi.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Veyvondi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Veyvondi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Veyvondi

Veyvondi r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31 ta' Awwissu 2018.

Aktar informazzjoni dwar Veyvondi tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2023.
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