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Veyvondi (wonikog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Veyvondi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Veyvondi i w jakim celu sie go stosuje

Veyvondi jest lekiem stosowanym w celu kontrolowania krwawienia u 0séb dorostych z chorobg von
Willebranda (wrodzonym zaburzeniem krzepniecia), u ktérych leczenie desmopresyng (innym lekiem
zatrzymujgcym krwawienie) jest niemozliwe lub nieskuteczne.

Lek ten jest stosowany w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia, rowniez podczas zabiegow
operacyjnych.

Substancja czynng zawartg w leku Veyvondi jest wonikog alfa.

Jak stosowac lek Veyvondi

Lek wydawany na recepte. Stosowanie leku Veyvondi powinien nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
opiece nad pacjentami z zaburzeniami krzepniegcia.

Lek Veyvondi podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym. Dawka leku i czestos¢ wstrzyknie¢ zalezg od tego,
czy lek Veyvondi stosuje sie podczas zabiegu operacyjnego, czy tez w zapobieganiu epizodom
krwawienia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Veyvondi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Veyvondi

U pacjentdéw z chorobg von Willebranda nie wystepuje czynnik von Willebranda — biatko niezbedne do
prawidtowego krzepniecia krwi. W rezultacie u takich oséb tatwo dochodzi do krwawienia. Substancja
czynna zawarta w leku Veyvondi — wonikog alfa — jest wytwarzana w laboratorium i dziata tak samo
jak naturalny czynnik von Willebranda. Zastepuje ona brakujace biatko, wspomagajac proces
krzepniecia krwi i powstrzymujac krwawienia.
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Korzysci ze stosowania leku Veyvondi wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem os6b dorostych z chorobg von Willebranda wykazano
skutecznos¢ leku Veyvondi w kontrolowaniu epizodéw krwawienia. W badaniach tych nie poréwnywano
leku Veyvondi z zadnym innym leczeniem.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 37 pacjentow, ktérym podawano lek Veyvondi w ramach leczenia
epizoddéw krwawienia. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na ocenie dziatania leku.
Skutecznosc terapii lekiem Veyvondi stwierdzono u 95% (20 z 22) pacjentow. Zarejestrowano tgcznie
193 epizody krwawienia, a dziatanie leku Veyvondi oceniono jako doskonate albo dobre w okoto 98% z
nich.

W drugim badaniu uczestniczyto 15 pacjentéw, ktérym lek Veyvondi podawano w celu zapobiegania
krwawieniom podczas zabiegdw chirurgicznych, w tym rozlegtych operaciji, takich jak
endoprotezoplastyka stawu kolanowego. Podczas 15 rozlegtych i mniejszych zabiegéow wykonanych w
trakcie badania dziatanie leku Veyvondi w zapobieganiu epizodom krwawienia oceniono jako doskonate
albo dobre we wszystkich 15 przypadkach.

Trzecie badanie przeprowadzono z udziatem 23 pacjentdw z ciezka postacig choroby von Willebranda,
ktérzy otrzymywali lek Veyvondi w ramach profilaktyki epizodéw krwawienia. Przed rozpoczeciem
badania pacjenci albo stosowali czynnik von Willebranda doraznie i w ostatnim roku doswiadczyli co
najmniej 3 samoistnych krwawien wymagajacych leczenia, albo stosowali osoczopochodny czynnik von
Willebranda w ramach profilaktyki od co najmniej 12 miesiecy. Osoczopochodny oznacza, ze preparat
powstat z osocza ludzkiego (ptynnej czesci krwi).

W przypadku 13 pacjentéw, ktérzy wczesniej stosowali leczenie dorazne, profilaktyczne stosowanie
leku Veyvondi obnizyto roczng liczbe krwawien o okoto 92% w poréwnaniu ze $rednig z roku
poprzedzajacego leczenie lekiem Veyvondi.

W przypadku 10 pacjentéw, ktérzy przyjmowali osoczopochodny czynnik von Willebranda
zapobiegawczo, profilaktyczne stosowanie leku Veyvondi obnizyto roczna liczbe krwawien o 45% w
poréwnaniu ze $rednig z roku poprzedzajgcego zmiane terapii na lek Veyvondi.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Veyvondi

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Veyvondi znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Veyvondi (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to bdl glowy. W trakcie stosowania leku Veyvondi mogaq tez wystapic
nastepujace dziatania niepozadane: reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe (problemy wynikajace z powstawania zakrzepow w naczyniach krwionos$nych), pojawienie sie
inhibitoréw czynnika von Willebranda (przeciwciat przeciwko temu czynnikowi), powodujacych
zniesienie dziatania leku i w konsekwencji utrate kontroli krwawienia.

Leku Veyvondi nie mozna stosowac u pacjentéw, ktoérzy wykazywali w przesztosci reakcje alergiczne na
biatka myszy lub chomika.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Veyvondi w UE

Wykazano, ze lek Veyvondi jest skuteczny w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u pacjentow z
choroba von Willebranda. Lek byt réwniez skuteczny w profilaktyce i leczeniu krwawien zwigzanych z
zabiegami chirurgicznymi. Lek Veyvondi nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku, gdy desmopresyna
(podstawowy lek na chorobe von Willebranda) nie moze by¢ stosowana lub nie jest wystarczajgco
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skuteczna. Agencja zwrdcita uwage na watpliwosci zwigzane z niewielkg liczbg pacjentéw wiaczonych
do badan i brakiem bezposredniego komparatora, ale ze wzgledu na rzadkos$¢ choroby uznano je za
akceptowalne. Dziatania niepozadane leku Veyvondi uznano za typowe dla leku tej klasy.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Veyvondi
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Veyvondi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Veyvondi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Veyvondi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Veyvondi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Veyvondi

Lek Veyvondi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 31 sierpnia
2018 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Veyvondi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2023.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/human_med_002283.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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