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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Voncento
ludzki czynnik krzepniecia VIII / ludzki czynnik von Willebranda

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Voncento. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Voncento.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Voncento nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Voncento i w jakim celu sie go stosuje?

Voncento jest lekiem stosowanym leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw z chorobg von
Willebranda (dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku czynnika von Willebranda), w
przypadku gdy leczenie desmopresyng jest nieskuteczne lub przeciwskazane. Lek ten mozna réwniez
stosowac w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig A (dziedziczne zaburzenie
krzepniecia krwi wynikajace z braku czynnika VIII). Lek zawiera dwie substancje czynne: ludzki
czynnik krzepniecia VIII i ludzki czynnik von Willebranda.

Jak stosowac produkt Voncento?

Voncento wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu zaburzen krzepliwosci krwi.

Voncento jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, z ktérych sporzadza sie roztwor
wstrzykiwan lub do wlewu dozylnego (infuzji). Voncento wstrzykuje sie lub powoli podaje sie dozylnie
w infuzji. Jezeli w trakcie wstrzykiwania lub wlewu dozylnego wystapia dziatania niepozgadane, moze
zajs$¢ konieczno$¢ wolniejszego podawania leku lub zaprzestania jego podawania. Dawka i czas trwania
leczenia zaleza od tego, czy lek Voncento jest stosowany w leczeniu krwawien czy w zapobieganiu im
oraz czy jest stosowany u pacjentéw z hemofilig A czy chorobg von Willebranda. Dawka i czas trwania
leczenia zalezg réwniez od poziomu czynnika VIII u pacjenta, nasilenia choroby, rozmiaréw i miejsca
krwawienia, stanu pacjenta oraz jego masy ciata.
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Pacjenci lub ich opiekunowie mogg sami wstrzykiwac lub podawac dozylnie lek w domu, jezeli lekarz
uzna to za stosowne oraz po odbyciu odpowiedniego przeszkolenia. Wiecej informacji znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Voncento?

Substancje czynne leku Voncento — ludzki czynnik krzepniecia VIII i ludzki czynnik von Willebranda —
sa czynnikami krzepniecia (substancje, ktére sprzyjaja krzepnieciu krwi). U pacjentéw z hemofilig A
wystepuje niewystarczajace stezenie czynnika VIII, a u pacjentéw z chorobg von Willebranda —
niewystarczajace stezenie czynnika von Willebranda. Powoduje to zaburzenia krzepniecia krwi, co
prowadzi do wystepowania krwawien w stawach, miesniach lub narzadach wewnetrznych. Voncento ma
zastepowac brakujace czynniki krzepniecia, co umozliwia tymczasowe opanowanie zaburzen
krzepniecia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Voncento zaobserwowano w
badaniach?

Voncento analizowano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 22 pacjentéw (w tym nastolatkéw) z
ciezkg postacig choroby von Willebranda, majacym na celu ocene skutecznosci tego leku w
zatrzymywaniu epizoddéw krwawienia niebedacych wynikiem zabiegu chirurgicznego lub jako leczenia
zapobiegawczego. Leku Voncento nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem. Pacjenci byli wczesniej
leczeni desmopresyng lub czynnikiem von Willebranda i w pierwszej czesci badania otrzymywali lek
Voncento przez 12 miesiecy. Skutecznos¢ leku Voncento w zatrzymywaniu krwawienia mierzono w
skali oceny. Skutecznos¢ leku Voncento uznano za doskonatg w przypadku ok. 92% (371 z 405)
epizodéw krwawienia i za dobrg w przypadku ok. 7% (27 z 405) takich epizodéw. W drugiej czesci
badania trwajacej kolejne 12 miesiecy obserwowano skutecznos$¢ leku Voncento w zapobieganiu
epizodom krwawienia u 8 pacjentow, ktérzy otrzymywali Voncento w trakcie pierwszej czesci badania.
Ta czes$¢ badania wykazata, ze srednia liczba krwawien u pacjentéw poddanych leczeniu
zapobiegawczemu ulegta zmniejszeniu z 18-82 przypadkdw w ciggu roku przed rozpoczeciem leczenia
zapobiegawczego do 1-6 przypadkow.

Korzysci ze stosowania leku Voncento w profilaktyce i leczeniu epizodéw krwawienia u pacjentéw z
hemofilig A wykazano w badaniu z udziatem 81 pacjentéw, ktérzy wczesniej byli leczeni ludzkim
czynnikiem krzepniecia VIII. W badaniu tym skutecznos$¢ leku Voncento stosowanego w celu
zatrzymania krwawienia oceniono jako doskonatg w przypadku 60% (396 z 656) krwawien i jako dobrg
w przypadku 36% (236 z 656) krwawien. Podobne wyniki uzyskano wtedy, gdy lek Voncento byt
stosowany zapobiegawczo. Sposréd 37 zabiegdéw chirurgicznych, w tym 12 powaznych,
przeprowadzonych w trakcie badania tylko w jednym przypadku utrata krwi byta wieksza niz
oczekiwano. tacznie transfuzja krwi byta konieczna w przypadku pieciu pacjentéow, z ktorych
wszystkich poddano powaznej operacji kolana.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Voncento?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu Voncento jest bdl gtowy
(wystepujacy u wiecej niz 1 osoby na 10). Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane
(wystepujace u 1 osoby na 10) to reakcje nadwrazliwosci (alergii) i gorgczka. Do dziatan
niepozadanych wystepujacych niezbyt czesto (u od 1 do 10 oséb na 1000) nalezg tworzenie sie
skrzepdw w naczyniach krwionosnych, zaburzenia smaku oraz nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby.
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Istnieje ryzyko, ze u niektérych pacjentdéw pojawia sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi
VIII lub czynnikowi von Willebranda sprawiajace, ze lek przestanie dziatac i nastapi utrata kontroli
krwawien.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Voncento znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Voncento?

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Voncento przewyzszajg ryzyko, i zalecita
jego dopuszczenie do stosowania w UE. Agencja zauwazyta, ze lek Voncento byt skuteczny w leczeniu
profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig A oraz u pacjentéw z chorobg von Willebranda.
Voncento byt rowniez skuteczny w profilaktyce i leczeniu krwawien zwigzanych z zabiegami
chirurgicznymi. Dziatania niepozadane miaty zasadniczo nasilenie od fagodnego do umiarkowanego i
uznano, ze sg one typowe dla tego rodzaju leku.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Voncento?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Voncento w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Voncento

W dniu 12 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Voncento do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Voncento znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Voncento nalezy zapoznacd sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2017.
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