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Veyvondi (vonikog alfa)

Prehlad o lieku Veyvondi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Veyvondi a na &o sa pouziva?

Veyvondi je liek, ktory sa pouziva na kontrolu krvacania u dospelych s von Willebrandovou chorobou
(dediénou poruchou krvéacania), ktori nemézu byt lie¢eni desmopresinom (dal$im liekom na zastavenie
krvacania) alebo u ktorych desmopresin neldcinkuje.

U dospelych sa liek pouziva na prevenciu a lieCbu epizdd krvacania, a to aj pocas chirurgického
zakroku. U deti sa liek pouziva len na lieCbu epizdd krvacania, ktoré nesuvisia s chirurgickym
zakrokom. NepouzZiva sa na prevenciu epizdd krvacania.

Liek Veyvondi obsahuje lie¢ivo vonikog alfa.
Ako sa liek Veyvondi pouziva?

Vydaj lieku Veyvondi je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov, ktori maju poruchy krvacania.

Liek Veyvondi sa podava vo forme injekcie do zily. Davka a frekvencia injekcii zavisia od toho, ¢i sa liek
Veyvondi pouziva pocas chirurgického zakroku alebo na liecbu alebo prevenciu epizéd krvacania.

Viac informacii o pouzivani lieku Veyvondi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Veyvondi Gucinkuje?

Osoby s von Willebrandovou chorobou nemaju von Willebrandov faktor, protein potrebny na normaine
zrazanie krvi, a preto lahsie krvacaju. Liecivo lieku Veyvondi, vonikog alfa, sa vyraba v laboratoriu

a ucinkuje rovnakym sp6sobom ako prirodzeny von Willebrandov faktor. Nahradza chybajuci protein,
¢im pomaha zrazat krv a umoziiuje kontrolu krvécania.

Aké prinosy lieku Veyvondi boli preukazané v stadiach?

Stadie u dospelych
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V troch hlavnych studiach u dospelych s von Willebrandovou chorobou sa preukazalo, ze liek Veyvondi
je ucinny pri kontrole epizdéd krvacania. Liek Veyvondi sa v tychto studiach neporovnaval so ziadnou
inou liecbou.

Prva studia zahffiala 37 pacientov, ktorym sa podaval liek Veyvondi na liecbu epizdd krvacania. Hlavné
meradlo Ucinnosti bolo zalozené na posudeni Ucinnosti lieCby. LieCba liekom Veyvondi bola Uspesna v
pripade 95 % pacientov (20 z 22). Celkovo sa zaznamenalo 193 epizdd krvacania a liek Veyvondi sa
hodnotil ako vyborny alebo dobry pri lieCbe priblizne 98 % epizdd krvacania.

Druha studia zahfala 15 pacientov, ktorym sa podaval liek Veyvondi na prevenciu krvacania pocas
chirurgického zadkroku vratane rozsiahleho chirurgického zékroku, napriklad vymeny kolenného kibu. V
15 rozsiahlych a menej rozsiahlych chirurgickych zakrokoch, ktoré sa uskutocnili pocas Studie, sa liek
Veyvondi hodnotil ako vyborny alebo dobry pri prevencii epizéd krvacania v pripade vSetkych

15 chirurgickych zakrokov.

Tretia Studia sa uskutocnila u 23 pacientov so zavaznou von Willebrandovou chorobou , ktori dostavali
liek Veyvondi ako preventivnu lieCbu na zabranenie epizédam krvacania. Pred zaciatkom Studie
pacienti bud’ pouzivali liecbu von Willebrandovym faktorom na poziadanie a v minulom roku zazili
najmenej tri spontanne epizddy krvacania vyzadujlce liecbu alebo pouzivali preventivny von
Willebrandov faktor odvodeny z plazmy najmenej poc¢as 12 mesiacov. Odvodeny z plazmy znamena, ze
liek bol vyrobeny z ludskej plazmy (tekutej casti krvi).

U 13 pacientov, ktori predtym dostavali liecbu na poziadanie, preventivna liecba liekom Veyvondi
znizila pocet ro¢nych krvacani o priblizne 92 % v porovnani s priemernym poc¢tom v roku pred liecbou
liekom Veyvondi.

U 10 pacientov, ktori dostavali von Willebrandov faktor odvodeny z plazmy na prevenciu krvacania,
preventivna liecba liekom Veyvondi znizila pocet ro¢nych krvacani o 45 % v porovnani s priemernym
poc¢tom v roku pred prechodom na liek Veyvondi.

Stadia u deti
V prebiehajlcej Studii zahffajucej 25 deti so zdvaznou von Willebrandovou chorobou sa preukazalo, ze

liek Veyvondi bol ucinny pri lieCbe epizdd krvacania nesuvisiacich s chirurgickym zakrokom u tychto
pacientov. V Studii sa liek Veyondi neporovnaval s inou liecbou.

V pripade vsetkych 18 deti, u ktorych sa vyskytli epizédy krvacania, sa lieCba liekom Veyvondi
povazovala za Uspesnu. U¢innost lie¢by bola hodnotend na zéklade celkovo 98 epizdd krvéacania roznej
zavaznosti a vo vSetkych pripadoch bola hodnotend ako vyborna alebo dobra.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Veyvondi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Veyvondi sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Veyvondi (ktory méze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je bolest
hlavy. Podas lie¢by liekom Veyvondi sa mdzu vyskytnut aj tieto vedlajsie Uc¢inky: reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie), tromboembolické udalosti (problémy sp&sobené tvorbou krvnych
zrazenin v krvnych cievach), vznik inhibitorov (protilatok) proti von Willebrandovmu faktoru, ¢o
spdsobuje, ze liek prestane ucinkovat, v dosledku ¢oho krvacanie nemozno kontrolovat.

Liek Veyvondi sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori mali alergick( reakciu na protein mysi alebo
Skreckov.
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Preco bol liek Veyvondi povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Veyvondi je Ucinny pri prevencii a liecbe epizdéd krvacania u dospelych

s von Willebrandovou chorobou. Liek Veyvondi bol Gcinny aj pri prevencii a lie¢be krvacania spojeného
s chirurgickym zakrokom. Preukazalo sa, Ze liek Veyvondi je u deti uc¢inny pri lieCbe epizéd krvacania,
ktoré nesuvisia s chirurgickym zakrokom.

Liek Veyvondi sa ma pouzivat len v pripade, ze desmopresin (hlavna lie¢ba von Willebrandovej
choroby) sa nemdze pouzit alebo nie je dostatoéne ucinny. Eurépska agentura pre lieky uviedla, Ze
existuju nejasnosti tykajlce sa malého poctu pacientov zaradenych do studii a chybajuceho priameho
porovnavacieho lieku, ¢o sa vSak povaZovalo za prijatelné vzhladom na zriedkavost ochorenia.
Vedlajsie ucinky lieku Veyvondi sa povazovali za typické pre tento druh lieku. Bezpecnostny profil u
deti je podobny ako u dospelych.

Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Veyvondi su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze

liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Veyvondi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Veyvondi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Veyvondi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Veyvondi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Veyvondi

Lieku Veyvondi bolo dria 31. augusta 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Veyvondi sa nachddzajli na webovej stranke agentiry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veyvondi.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2025
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