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Resumo do EPAR destinado ao publico

Voncento
fator VIII da coagulacdo humana/fator de von Willebrand humano

Este € um resumo do Relatdério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Voncento. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢Bes de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Voncento.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Voncento, os doentes devem ler o folheto
informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Voncento e para que é utilizado?

O Voncento é um medicamento utilizado para o tratamento e a prevencdo de hemorragias em doentes
com doenca de von Willebrand (um distdrbio hemorréagico hereditario causado pela falta do fator de
von Willebrand) quando um outro medicamento chamado desmopressina é ineficaz ou nédo pode ser
administrado. Pode também ser utilizado para o tratamento e a prevencao de hemorragias em doentes
com hemofilia A (um distlarbio hemorragico hereditario causado pela falta do fator VIIl). Contém duas
substancias ativas: fator VIII da coagulacdo humana e fator de von Willebrand humano.

Como se utiliza o Voncento?

O Voncento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
médico com experiéncia no tratamento de disturbios hemorréagicos.

O Voncento esta disponivel na forma de pdé e solvente que sdo misturados para reconstituicdo de uma
solugéo injetavel ou para perfusdo (administracdo gota a gota numa veia). O Voncento € injetado ou
perfundido lentamente numa veia. No caso do desenvolvimento de efeitos secundarios durante a
injecdo ou perfuséo, é possivel que seja necessario proceder a sua administracdo de forma mais lenta
ou suspendé-la. A dose e a duracdo do tratamento dependem de o Voncento ser utilizado no
tratamento ou na prevenc¢do de hemorragias ou durante cirurgias e de ser utilizado em doentes com
hemofilia A ou doencga de von Willebrand. A dose e a duracado do tratamento dependem igualmente dos
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niveis de fator VIII do doente, da gravidade da doenca, da extensao e da localizagdo da hemorragia e
do estado clinico e peso corporal do doente.

Os doentes ou os seus prestadores de cuidados poderéao injetar ou perfundir eles préprios o
medicamento, no domicilio, se 0 médico assistente considerar adequado e depois de receberem uma
formacdo adequada. Para mais informacg6es, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Voncento?

As substancias ativas do Voncento, o fator VIII da coagulagdo humana e o fator de von Willebrand
humano, séo fatores de coagulagcdo (substancias que ajudam o sangue a coagular). Os doentes com
hemofilia A tém falta do fator VIII, e os doentes com doenca de von Willebrand tém falta do fator de
von Willebrand. Isto causa problemas a nivel da coagulacdo sanguinea, causando hemorragias nas
articulagdes, nos musculos ou nos 6rgédos internos. O Voncento é utilizado para substituir os fatores de
coagulacdo em falta, proporcionando um controlo temporario do disturbio hemorréagico.

Quais os beneficios demonstrados pelo Voncento durante os estudos?

O Voncento foi analisado num estudo principal que incluiu 22 doentes (incluindo adolescentes) com
doenca de von Willebrand destinado a avaliar os seus efeitos na resolugdo de episddios hemorragicos
néo relacionados com cirurgias ou como tratamento preventivo. O Voncento ndo foi comparado com
qualquer outro tratamento. Os doentes tinham sido previamente tratados com desmopressina ou com
o fator de von Willebrand e, na primeira parte do estudo, receberam o Voncento durante 12 meses. A
eficacia do Voncento na suspensédo das hemorragias foi medida através de uma escala de classificagéo.
Os efeitos do Voncento foram classificados como excelentes em cerca de 92 % (371 num total de 405)
dos episédios hemorragicos e como bons em cerca de 7 % (27 num total de 405) dos episodios. A
segunda parte deste estudo, que teve uma duracdo de 12 meses, analisou a capacidade do Voncento
para prevenir episoddios hemorragicos em 8 doentes que tinham recebido o Voncento durante a
primeira parte do estudo. Esta parte do estudo demonstrou que o numero médio de episodios
hemorragicos em doentes em tratamento preventivo teve uma reducgéo de 18 a 82 episddios durante o
ano que antecedeu o tratamento preventivo para 1 a 6 eventos.

Os beneficios do Voncento na prevencédo e no tratamento dos episédios hemorragicos na hemofilia A
foram demonstrados num estudo que incluiu 81 doentes que tinham sido previamente tratados com o
fator VIl da coagulagdo humana. Neste estudo, o Voncento, quando utilizado para o tratamento de
hemorragias, foi classificado como excelente em 60 % (396 num total de 656) dos episédios
hemorréagicos e como bom em 36 % (236 num total de 656) dos episddios hemorragicos. Obtiveram-
se classificagfes semelhantes quando se utilizou o Voncento para prevencao. Entre as 37 cirurgias que
foram realizadas no decorrer do estudo, 12 das quais grandes intervencgdes cirdrgicas, a perda de
sangue foi maior do que o esperado apenas num caso. Cinco doentes no total — todos eles submetidos
a uma grande intervencéo cirdrgica ao joelho — necessitaram de transfusfes de sangue.

Quais sao os riscos associados ao Voncento?

O efeito secundario mais frequente associado ao Voncento é a dor de cabeca (que afeta mais de 1 em
cada 10 pessoas). Outros efeitos secundarios frequentes (que afetam até 1 em cada 10 pessoas)
incluem reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) e febre. A formacdo de codgulos nos vasos
sanguineos, altera¢gfes do paladar e os resultados anormais nas analises da fungcédo hepatica sao efeitos
secundarios pouco frequentes (que podem afetar 1 a 10 em cada 1000 pessoas)
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Existe o risco de alguns doentes desenvolverem inibidores (anticorpos) contra o fator VIII ou fator de
von Willebrand, fazendo com que o medicamento deixe de funcionar e levando a uma perda do
controlo hemorragico.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e restri¢cdes de utilizagdo relativos ao Voncento, consulte
o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Voncento?

A Agéncia concluiu que os beneficios do Voncento séo superiores aos seus riscos e recomendou a sua
aprovacao para utilizacdo na UE. A Agéncia constatou que o Voncento demonstrou ser eficaz no
tratamento e na prevencdo da ocorréncia de hemorragias em doentes com hemofilia A, assim como em
doentes com a doenca de von Willebrand. O Voncento foi igualmente eficaz na prevencdo e no
tratamento de hemorragias relacionadas com a cirurgia. Os seus efeitos secundarios foram geralmente
ligeiros a moderados e foram considerados habituais para este tipo de medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Voncento?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Voncento.

Outras informacdes sobre o Voncento

Em 12 de agosto de 2013, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Voncento.

O EPAR completo relativo ao Voncento pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Voncento, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2017.
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