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Veyvondi (vonicog alfa)
Prezentare generala a Veyvondi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Veyvondi si pentru ce se utilizeaza?

Veyvondi este un medicament utilizat pentru controlul hemoragiei la adulti si copii cu boala von
Willebrand (tulburare hemoragica ereditara) care nu pot fi tratati cu desmopresina (alt medicament
pentru oprirea hemoragiei) sau la care desmopresina nu functioneaza.

La adulti se utilizeaza pentru prevenirea si tratarea episoadelor de sangerare, inclusiv in timpul
interventiilor chirurgicale. La copii se utilizeaza numai pentru tratarea episoadelor de sangerare
nelegate de interventii chirurgicale; nu se utilizeaza pentru prevenirea episoadelor de sangerare.

Veyvondi contine substanta activa vonicog alfa.
Cum se utilizeaza Veyvondi?

Veyvondi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu tulburari de sangerare.

Veyvondi se administreaza in injectie intravenoasa. Doza si frecventa injectiilor depind de utilizarea
Veyvondi: in timpul interventiilor chirurgicale sau pentru tratarea ori prevenirea episoadelor de
sangerare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Veyvondi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Veyvondi?

Persoanele cu boala von Willebrand au deficit de factor von Willebrand, o proteina necesara pentru
coagularea normald a sangelui, motiv pentru care sangereaza mai usor. Substanta activa din Veyvondi,
vonicog alfa, este produsa in laborator si actioneaza in acelasi mod ca factorul natural von Willebrand.
Inlocuieste proteina lipsd, ajutand astfel la coagularea sangelui si permitand controlul sangerarii.

Ce beneficii a prezentat Veyvondi pe parcursul studiilor?

Studii la adulti
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Veyvondi s-a dovedit eficace in controlarea episoadelor de sangerare in trei studii principale la adulti cu
boal3 von Willebrand. In aceste studii, Veyvondi nu a fost comparat cu alte tratamente.

Primul studiu a cuprins 37 de pacienti carora li s-a administrat Veyvondi pentru tratarea episoadelor de
sangerare. Principala masura a eficacitatii s-a bazat pe evaluarea raspunsului la tratament.
Tratamentul cu Veyvondi a functionat la 95 % din pacienti (20 din 22). In total s-au inregistrat 193 de

episoade de sangerare, iar Veyvondi a fost apreciat ca tratament ,excelent” sau ,bun” in aproximativ
98 % din sangerari.

Al doilea studiu a cuprins 15 pacienti carora li s-a administrat Veyvondi pentru prevenirea sangerarii in
timpul interventiilor chirurgicale, inclusiv in operatii majore, de exemplu pentru inlocuirea de genunchi.
In toate cele 15 operatii majore si minore efectuate in timpul studiului, Veyvondi a fost apreciat ca
tratament excelent sau bun in prevenirea episoadelor de sangerare.

Al treilea studiu a fost efectuat la 23 de pacienti cu boalda von Willebrand severa, carora li s-a
administrat Veyvondi ca tratament preventiv pentru evitarea episoadelor de sangerare. inainte de
studiu, pacientii faceau tratament cu factor von Willebrand la cerere si avusesera in ultimul an cel putin
3 sangerari spontane care necesitasera tratament sau luau preventiv, de cel putin 12 luni, un factor
von Willebrand derivat din plasma. , Derivat din plasma” inseamna ca produsul era produs din plasma
umana (partea lichida a sangelui).

La cei 13 pacienti care facusera anterior tratament la cerere, tratamentul preventiv cu Veyvondi a
redus numarul de hemoragii anuale cu aproximativ 92 % fata de numarul mediu din anul anterior
tratamentului cu Veyvondi.

La cei 10 pacienti care luasera un factor von Willebrand derivat din plasma pentru prevenirea
sangerarilor, tratamentul preventiv cu Veyvondi a redus numarul de sangerari anuale cu 45 % fata de
numarul mediu din anul anterior trecerii la tratamentul cu Veyvondi.

Studiu la copii

Un studiu in curs la 25 de copii cu boald von Willebrand severa a demonstrat ca Veyvondi este eficace
in tratarea episoadelor de sangerare nelegate de interventii chirurgicale la acesti pacienti. Studiul nu a
comparat Veyvondi cu alte tratamente.

Pentru toti cei 18 copii care au avut episoade de sangerare s-a considerat ca tratamentul cu Veyvondi
a functionat. Eficacitatea tratamentului a fost evaluata pentru un total de 98 de episoade de sadngerare
cu diferite grade de severitate si a fost evaluata ca fiind ,,excelenta” sau ,,buna” pentru toate aceste
episoade.

Care sunt riscurile asociate cu Veyvondi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Veyvondi, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Veyvondi (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. in timpul tratamentului cu Veyvondi pot ap&rea si urmé&toarele reactii
adverse: reactii de hipersensibilitate (alergice), evenimente tromboembolice (probleme cauzate de
formarea de cheaguri de sange in vasele sanguine), producerea de inhibitori (anticorpi) impotriva
factorului von Willebrand, ceea ce opreste efectul medicamentului si duce la pierderea controlului
asupra sangerarii.

Veyvondi este contraindicat la pacientii care au avut reactii alergice la proteinele de soarece sau de
hamster.
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De ce a fost autorizat Veyvondi in UE?

Veyvondi s-a dovedit eficace in prevenirea si tratarea episoadelor de sangerare la adulti cu boala von
Willebrand. De asemenea, Veyvondi a fost eficace in prevenirea si tratarea sangerarilor asociate cu
interventiile chirurgicale. La copii, Veyvondi s-a dovedit eficace in tratarea episoadelor de sédngerare
nelegate de interventii chirurgicale.

Veyvondi se administreaza numai cand desmopresina (tratamentul principal pentru boala von
Willebrand) nu se poate administra sau cand aceasta nu functioneaza suficient de bine. Agentia
Europeana pentru Medicamente a observat ca exista incertitudini legate de numarul mic de pacienti
implicati in studii si de lipsa unui comparator direct, dar acest lucru a fost considerat acceptabil avand
in vedere raritatea bolii. Reactiile adverse asociate cu Veyvondi au fost considerate tipice pentru acest
tip de medicament. Profilul de siguranta la copii este similar cu cel observat la adulti.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Veyvondi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest

medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Veyvondi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Veyvondi, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Veyvondi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Veyvondi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Veyvondi

Veyvondi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 31 august 2018.

Mai multe informatii despre Veyvondi se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veyvondi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2025.
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