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Vpriv

velagluceraza alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Vpriv.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Vpriv.

Ce este Vpriv?

Vpriv este un medicament care contine substanta activa velagluceraza alfa. Medicamentul este
disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie perfuzabila (picurare in vena).

Pentru ce se utilizeaza Vpriv?

Vpriv se utilizeaza pentru tratamentul de lunga durata al pacientilor cu boala Gaucher. Boala Gaucher
este o afectiune ereditara rara, in care pacientii nu au o cantitate suficienta dintr-o enzima numita
glucocerebrozidaza, care, in mod normal, descompune o lipida numita glucocerebrozida. Fara aceasta
enzima, glucocerebrozida se acumuleaza in organism, de obicei, in ficat, splina si oase, producand
simptomele bolii: anemie (numar scazut de globule rosii), oboseald, formarea cu usurinta a vanatailor
si o tendinta de sangerare, splind marita si ficat marit si dureri si fracturi osoase.

Vpriv se utilizeaza la pacientii cu tipul 1 de boald Gaucher, tipul care afecteaza, de obicei, ficatul, splina
Si oasele.

Din cauza numarului mic de pacienti cu boala Gaucher, boala este considerata ,rara”, iar Vpriv a fost
desemnat , medicament orfan” (un medicament folosit Tn boli rare) la 9 iunie 2010.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Vpriv?

Tratamentul cu Vpriv trebuie supravegheat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu boala
Gaucher.

Doza recomandata de Vpriv este de 60 unitati/kg de greutate corporald, care se administreaza sub
forma de perfuzie cu durata de o ora o data la doua saptamani. Doza poate fi ajustata in functie de
simptomele si raspunsul la tratament al fiecarui pacient. Primele trei perfuzii se administreaza in spital,
dar perfuziile urmatoare pot fi administrate la domiciliu la pacientii care tolereaza bine medicamentul.
Perfuziile la domiciliu trebuie supravegheate de un membru al personalului medical instruit in masuri
de urgenta.

Cum actioneaza Vpriv?

Boala Gaucher apare din cauza lipsei unei enzime numite glucocerebrozidaza. Velagluceraza alfa
inlocuieste enzima lipsa din boala Gaucher, ajutand la descompunerea glucocerebrozidei si impiedicand
acumularea acesteia in organism.

Cum a fost studiat Vpriv?

Tntr-un studiu principal la care au participat 35 de pacienti (inclusiv 9 copii) cu tipul 1 de boald
Gaucher, Vpriv a fost comparat cu imigluceraza (alt medicament pentru boala Gaucher). Principala
masura a eficacitatii a fost ameliorarea anemiei, unul din simptomele bolii, dupa 41 de saptamani.
Studiul a investigat, de asemenea, controlul altor semne ale bolii, precum cresterea numarului de
trombocite din sange si reducerea marimii ficatului si splinei.

Ce beneficii a prezentat Vpriv pe parcursul studiilor?

Vpriv a fost la fel de eficace ca imigluceraza in reducerea anemiei. Vpriv a marit cantitatea de
hemoglobina (proteina din globulele rosii care transporta oxigenul) in medie cu 1,6 grame pe decilitru
(de la 11,4 g/dl), in timp ce imigluceraza a marit cantitatea de hemoglobina in medie cu 1,5 g/dl (de la
10,6 g/dl). Studiul a demonstrat, de asemenea, ca Vpriv este la fel de eficace ca imigluceraza in
controlul altor semne ale bolii Gaucher.

Care sunt riscurile asociate cu Vpriv?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Vpriv (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
reactiile asociate perfuziei, care includ dureri de cap, ameteala, hipotensiune (tensiune arterialda mica),
hipertensiune (tensiune arteriald mare), greata, astenie (slabiciune) sau epuizare (oboseald), si pirexie
(febra) sau temperatura crescutd a corpului. Cele mai grave efecte secundare sunt reactiile de
hipersensibilitate (alergice).

Vpriv este contraindicat la persoanele care au reactie alergica severa la velagluceraza alfa sau la
oricare dintre celelalte ingrediente.

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Vpriv, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Vpriv?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Vpriv sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vpriv?

Compania care comercializeaza Vpriv va furniza materiale educationale pentru tot personalul medical si
pentru toti pacientii care se preconizeaza ca vor utiliza Vpriv, informandu-i despre gestionarea riscului
de reactii asociate perfuziei atunci cand medicamentul este utilizat la domiciliu.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vpriv, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Vpriv

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Vpriv, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 26 august 2010.

EPAR-ul complet pentru Vpriv este disponibil pe site-ul agentiei: EMA website/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Vpriv, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Vpriv este disponibil pe site-ul
agentiei: EMA website/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2016.
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