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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Voncento
ludsky koagulac¢ny faktor VIII / ludsky von Willebrandov faktor

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Voncento. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Voncento.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Voncento, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Voncento a na ¢o sa pouziva?

Liek Voncento sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s von Willebrandovou chorobou
(VWD, dedi¢nou poruchou krvacania zapric¢inenou nedostatkom von Willebrandovho faktora), ak iny
liek nazyvany desmopresin nie je u¢inny alebo sa nemdze podavat. PouZziva sa aj na lie¢bu a prevenciu
krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢nou poruchou krvacania zapricinenou nedostatkom faktora
VIII). Obsahuje dve Gcinné latky, ludsky koagulacny faktor VIII a fudsky von Willebrandov faktor.

Ako sa liek Voncento pouziva?

Vydaj lieku Voncento je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lieCbou poruch krvacania.

Liek Voncento je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmie$aju na vytvorenie
injek¢ného roztoku alebo infuzneho roztoku (na kvapkanie do Zily). Liek Voncento sa podava vo forme
injekcie alebo influzie podavanej pomaly do zily. Ak sa poCas podavania injekcie/infizie vyskytnu
vedlajsie ucinky, liek mozno bude potrebné podavat pomalsie alebo sa bude musiet podavanie zastavit.
Dévka a dizka lie¢by zavisia od toho, ¢i sa liek Voncento pouziva na lie¢bu alebo na prevenciu
krvacania alebo pocas operacie a ¢i sa pouziva v pripade pacientov s hemofiliou A alebo

s von Willebrandovou chorobou. Davka a dizka lie¢by zavisia tiez od hladin faktora VIII, zdvaznosti
ochorenia, rozsahu a miesta krvacania, stavu pacienta a telesnej hmotnosti pacienta.
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Ak to oSetrujlci lekar povaZuje za vhodné a po nalezitom zaskoleni si pacienti mdzu podavat injekcie
alebo infazie sami v domacom prostredi, resp. im ich po takomto zaskoleni m6zu podavat ich
opatrovatelia. Viac informécii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Voncento uUcinkuje?

Ucinné latky lieku Voncento, ludsky koagulaény faktor VIII a fudsky von Willebrandov faktor, st
koagulacné faktory (latky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi). Pacienti s hemofiliou A maji nedostatok
faktoru VIII a pacienti s Willebrandovou chorobou maji nedostatok von Willebrandovho faktora. To
sposobuje problémy so zrazanlivostou krvi a vedie ku krvacaniu v kiboch, svaloch alebo vnatornych
organoch. Liek Voncento sa pouziva na nahradenie chybajlcich koagulacnych faktorov, ¢o poskytuje
docasnu kontrolu nad poruchou krvacania.

Aké prinosy lieku Voncento boli preukazané v studiach?

Liek Voncento sa skiimal v jednej hlavnej $tadii, na ktorej sa ztcastnilo 22 pacientov (vratane
dospievajlcich) so zavaznou von Willebrandovou chorobou, s cielom posudit jeho Gc¢inky pri zastaveni
epizod krvacania, ktoré nesuvisia s operaciou, alebo pri preventivnej lieCbe. Liek Voncento sa
neporovnaval s inym liekom. Pacienti boli predtym lieceni desmopresinom alebo von Willebrandovym
faktorom a v prvej Casti $tidie dostavali liek Voncento pocas 12 mesiacov. Uinnost lieku Voncento pri
zastavovani krvacania sa merala pomocou stupnice. U¢inky lieku Voncento sa hodnotili ako vyborné

v pripade asi 92 % (371 zo 405) epizéd krvacania a ako dobré v pripade asi 7 % (27 zo 405) epizdd.
V druhej ¢asti Stidie, ktord trvala dalsich 12 mesiacov, sa schopnost lieku Voncento zabranit epizédam
krvacania u 8 pacientov, ktori dostavali liek Voncento pocas prvej Casti Studie. V tejto Casti Studie sa
preukazalo, ze priemerny pocet udalosti krvacania v pripade preventivne lieCenych pacientov sa pocas
roka pred preventivnou lie¢bou znizil z 18 az 82 udalosti na 1 az 6 udalosti.

Prinosy lieku Voncento pri prevencii a lieCbe epizdd krvacania v pripade hemofilie A sa preukazali v
jednej studii s 81 pacientmi, ktori boli predtym lieceni ludskym koagulaénym faktorom VIII. Ked' sa v
tejto studii pouzil liek Voncento na lieCbu krvacania, jeho ucinok sa hodnotil ako vyborny v pripade

60 % (396 zo 656) udalosti krvacania a ako dobry v pripade 36 % (236 zo 656) udalosti krvacania.
Hodnotenia Ucinku lieku boli podobné, ked'sa liek Voncento pouzil na prevenciu. Pri 37 operaciach
pocas trvania studie, z ktorych 12 operacii bolo rozsiahlych, sa len v jednom pripade pozorovala vacsia
strata krvi ako sa predpokladalo. Krvna transflziu potrebovalo celkovo pat pacientov. Vsetci tito
pacienti podstupili rozsiahlu operaciu kolena.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Voncento?

Najcastejsim vedlajs$im Géinkom lieku Voncento je bolest hlavy (postihuje viac ako 1 osobu z 10).
K dalsim c¢astym vedlajsSim ucinkom (postihuju az 1 osobu z 10) patria reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie) a horucka. K menej ¢astym vedlajsim ucinkom (postihuju 1 az 10 oséb z 1 000)
patria zrazanie krvi v krvnych cievach, poruchy chuti a nezvycajné vysledky testov na fungovanie
pecene.

Existuje riziko, Ze u niektorych pacientov sa vytvoria inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII alebo von
Willebrandovmu faktoru, ktoré spdsobia, Ze liek prestane Ucinkovat, ¢o vedie k strate kontroly
nad krvacanim.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Voncento a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Voncento povoleny?

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Voncento su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim,

a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentira konstatovala, Ze v pripade lieku
Voncento sa preukazala ucinnost pri lietbe a prevencii krvacania u pacientov s hemofiliou A, ako aj
u pacientov s von Willebrandovou chorobou. Liek Voncento bol tiez Gcinny pri prevencii a liecbe
krvacania spojeného s operaciou. Vedlajsie Ucinky boli zvyCajne mierne az stredne zavazné

a povazovali sa za typické pre tento typ lieku.

va Ve

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Voncento?

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

Dalsie informacie o lieku Voncento

Dna 12. augusta 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Voncento na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Voncento sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Voncento, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002493/human_med_001670.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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