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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Voncento
fattur tal-koagulazzjoni VIII tal-bniedem / fattur von Willebrand tal-bniedem

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Voncento. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Voncento.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Voncento, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Voncento u ghal xiex jintuza?

Voncento huwa medicina li tintuza fil-kura u I-prevenzjoni ta’ emorragija f'pazjenti bil-marda ta’ von
Willebrand (disturb ta’ emorragija li jintiret ikkawzat minn nugqas tal-fattur von Willebrand) meta
medic¢ina ohra msejha desmopressin ma tkunx effettiva jew ma tkunx tista’ tinghata. Jintuza wkoll
ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ emorragija f'pazjenti b’emofilja A (disturb ta’ emorragija li jintiret
ikkawzat minn nuqqas ta’ fattur VIII). Hu fih zewq sustanzi attivi, il-fattur tal-koagulazzjoni V111 tal-
bniedem u I-fattur von Willebrand tal-bniedem.

Kif jintuza Voncento?

Voncento jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b’esperjenza fil-
kura tal-pazjenti b'disturbi ta’ emorragija.

Voncento jigi bhala trab u solvent li jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni jew
infuzjoni (dripp) go vina. Voncento jigi injettat jew infuz bil-mod fil-vina. Jekk matul I-injezzjoni jew I-
infuzjoni jizviluppaw effetti sekondarji, jista’ jehtieg li jinghata aktar bil-mod jew jitwaqqaf. 1d-doza u
t-tul tal-kura jiddependu minn jekk Voncento jintuzax ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’ emorragija
jew matul kirurgija u jekk jintuzax f’pazjenti bl-emofilja A jew bil-marda ta’ von Willebrand. Id-doza u
t-tul tal-kura jiddependu wkoll mil-livelli tal-fattur V111 tal-pazjent, is-severita tal-marda, il-firxa u I-
post tal-emorragija, u I-kundizzjoni u I-piz tal-gisem tal-pazjent.
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Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw jew jinfuzaw il-medic¢ina huma stess id-dar
jekk it-tabib jikkunsidra li dan huwa xieraq u ladarba jkunu gew imharrga b’'mod adegwat. Ghad-
dettalji shah, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Voncento?

Is-sustanzi attivi f'Voncento, il-fattur tal-koagulazzjoni VIII tal-bniedem u I-fattur von Willebrand tal-
bniedem, huma fatturi ta’ koagulazzjoni (sustanzi li jghinu lid-demm jaghqgad). Pazjenti bl-emofilja A
ghandhom nuqqas tal-fattur VIII u pazjenti bil-marda ta’ von Willebrand ghandhom nuqqas tal-fattur
von Willebrand. Dan jikkawza problemi bil-koagulazzjoni, li jwassal ghal emorragija fil-gogi, muskoli
jew organi interni. Voncento jintuza biex jissostitwixxi |-fatturi ta’ koagulazzjoni li huma niegsa, u
b’hekk jaghti kontroll temporanju tad-disturb tal-emorragija.

X’inhuma |-benefic¢ji ta” Voncento li hargu mill-istudji?

Voncento gie studjat fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 22 pazjent (inkluz adolexxenti) bil-
marda ta’ von Willebrand severa biex jigu vvalutati |-effetti tieghu fit-twaqgif ta’ episodji mhux kirurgici
ta’ emorragija jew bhala kura preventiva. Voncento ma tgabbilx ma’ kura ohra. Il-pazjenti gabel kienu
nghataw kura b’desmopressin jew bil-fattur ta’ von Willebrand u, fl-ewwel parti tal-istudju, inghataw
Voncento ghal 12-il xahar. L-effikacja ta’ Voncento fit-twaqqif tal-emorragija tkejlet bl-uzu ta’ skala ta’
punti. L-effetti ta’ Voncento kienu kklassifikati bhala ecc¢ellenti f'madwar 92% (371 minn 405) tal-
episodji ta’ emorragija u tajjeb f'fmadwar 7% (27 minn 405) tal-episodji. It-tieni parti ta’ dan I-istudju,
li damet 12-il xahar iehor, harset lejn il-kapacita ta’ Voncento biex jipprevjeni episodji ta’ emorragija fi
8 pazjenti li nghataw Voncento matul I-ewwel parti tal-istudju. Din il-parti tal-istudju wriet li I-medja
tan-numru tal-avvenimenti ta’ emorragija f'pazjenti li kienu ged jiehdu kura preventiva thaggset minn
bejn 18 u 82 avveniment matul is-sena ta’ gabel il-kura preventiva ghal bejn 1 u 6 avvenimenti.

ll-benefi¢cji ta’ Voncento fil-prevenzjoni u I-kura ta’ episodji ta’ emorragija fl-emofilja A ntwerew fi
studju ta’ 81 pazjent li kienu rcevew kura precedenti bil-fattur tal-koagulazzjoni V111 tal-bniedem.
F'dan I-istudju, meta ntuza ghall-kura tal-emorragija, Voncento kien ikklassifikat bhala eccellenti f'60%
(396 minn 656) tal-avvenimenti ta’ emorragdija u tajjeb f'’36% (236 minn 656) tal-avvenimenti ta’
emorragija. Klassifikazzjonijiet simili dehru meta Voncento ntuza ghall-prevenzjoni. Fost is-37 kirurgija
li sehhew matul I-istudju, li minnhom 12 kienu magguri, f’kaz wiehed biss it-telf tad-demm kien aktar
milli mistenni. Total ta’ hames pazjenti — li kollha saritilhom operazzjoni magguri tal-irkoppa — kienu
jehtiegu trasfuzjoni tad-demm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Voncento?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Voncento kien I-ugigh ta’ ras (li affettwat iktar minn persuna 1
minn kull 10). Effetti sekondarji komuni ohra (li jaffettwaw persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (reazzjonijiet allergici) u deni. Koagulazzjoni fil-vazijiet, disturbi fit-
toghma u rizultati anormali fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied huma effetti mhux komuni (li jaffettwaw
bejn persuna 1 u 10 f'’kull 1000 persuna).

Hemm ukoll riskju li ¢erti pazjenti jizviluppaw inibituri (antikorpi) kontra I-fattur VIII jew il-fattur von
Willebrand, li jikkawzaw lill-medicina li tieqaf tkun effikaci u dan jirrizulta f'telf tal-kontroll tal-
emorragija.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Voncento, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Voncento?

L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Voncento huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun
approvat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnutat li Voncento intwera li huwa effettiv fil-kura u I-prevenzjoni
ta’ emorragija f'pazjenti b’emofilja A kif ukoll fil-pazjenti bil-marda ta’ von Willebrand. Voncento kien
ukoll effettiv fil-prevenzjoni u I-kura ta’ emorragija relatata ma’ kirurgija. L-effetti sekondarji tieghu
kienu generalment hfief ghal moderati u kienu megqjusa tipic¢i ghal din it-tip ta’ medicina.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Voncento?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Voncento gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Voncento

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Voncento fit-12 ta’ Awwissu 2013.

L-EPAR shih ghal Voncento jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Voncento, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2017.
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