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Veyvondi (vonikog alfa)

Sammanfattning av Veyvondi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Veyvondi och vad anvidnds det for?

Veyvondi ar ett lakemedel som anvands foér att kontrollera blédning hos vuxna och barn med von
Willebrands sjukdom (en arftlig blédningssjukdom) som inte kan behandlas med desmopressin (ett
annat lakemedel fér att stoppa blédning) eller hos vilka desmopressin inte verkar.

Hos vuxna anvands det for att forebygga och behandla blédningsepisoder, aven under kirurgiska
ingrepp. Hos barn anvands det endast for att behandla blédningsepisoder som inte ar relaterade till
kirurgiska ingrepp. Det anvands inte foér att forebygga blédningsepisoder.

Veyvondi innehdller den aktiva substansen vonikog alfa.
Hur anvadnds Veyvondi?

Veyvondi ar receptbelagt och behandlingen ska évervakas av en ldkare med erfarenhet av att behandla
patienter med blédningssjukdomar.

Veyvondi ges som en injektion i en ven. Injektionernas dos och frekvens beror p& om Veyvondi
anvands under operation eller for att behandla eller férebygga blédningsepisoder.

F6r mer information om hur du anvander Veyvondi, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Veyvondi?

Personer med von Willebrands sjukdom saknar von Willebrandfaktor, ett protein som behévs for att
blodet ska kunna koagulera normalt, och de bléder darfér ldttare. Den aktiva substansen i Veyvondi,
vonikog alfa, produceras i laboratorium och verkar pd samma séatt som naturlig von Willebrandfaktor.
Den ersatter det saknade proteinet, vilket hjalper blodet att koagulera och gor att blédningen kan
kontrolleras.

Vilka fordelar med Veyvondi har visats i studierna?

Studier pa vuxna
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Veyvondi har visat sig vara effektivt nar det gadller att kontrollera blédningsepisoder i tre huvudstudier
pad vuxna med von Willebrands sjukdom. Veyvondi jamférdes inte med nagra andra behandlingar i
dessa studier.

I den forsta studien ingick 37 patienter som fick Veyvondi for att behandla blédningsepisoder.
Huvudeffektmattet utgick ifran en bedémning av hur vél behandlingen fungerade. Behandling med
Veyvondi var framgangsrik hos 95 procent av patienterna (20 av 22). Sammanlagt registrerades 193
blédningsepisoder, och Veyvondi fick bedémningen “utmarkt” eller “god” vid behandling av omkring
98 procent av blédningarna.

I den andra studien ingick 15 patienter som fick Veyvondi for att férebygga blédning vid kirurgiska
ingrepp, inrdknat stérre ingrepp som byte av knaled. Vid de 15 stérre och mindre ingreppen under
studien fick Veyvondi bedémningen “utmarkt” eller "god" for att férebygga blédningsepisoder vid
samtliga 15 ingrepp.

En tredje studie gjordes pa 23 patienter med svar von Willebrands sjukdom som fick Veyvondi som
forebyggande behandling fér att undvika blédningsepisoder. Fére studien hade patienterna antingen
behandlats med von Willebrandfaktor vid behov och haft minst tre spontana blédningar som behdévde
behandlas under det senaste aret, eller sd hade de i férebyggande syfte behandlats med en
plasmaderiverad von Willebrandfaktor i minst 12 manader. Plasmaderiverad innebéar att produkten
framstallts ur mansklig plasma (den flytande delen av blodet).

Hos de 13 patienter som tidigare hade behandlats vid behov minskade férebyggande behandling med
Veyvondi antalet arliga blédningar med omkring 92 procent jamfort med det genomsnittliga antalet
under 3aret fére behandlingen med Veyvondi.

Hos de 10 patienter som hade fatt en plasmaderiverad von Willebrandfaktor for att férhindra
blédningar minskade férebyggande behandling med Veyvondi antalet arliga blédningar med 45 procent
jamfort med det genomsnittliga antalet under aret innan de bytte till Veyvondi.

Studie pa barn

I en pdgaende studie pa 25 barn med svar von Willebrands sjukdom visade sig Veyvondi vara effektivt
nar det galler att behandla blédningsepisoder som inte ar relaterade till kirurgiska ingrepp hos dessa
patienter. I studien jamfordes inte Veyvondi med andra behandlingar.

Hos alla de 18 barnen som hade blédningsepisoder ansags behandlingen med Veyvondi vara
framgangsrik. Behandlingens effektivitet utvarderades for totalt 98 blédningsepisoder av varierande
svarighetsgrad och bedémdes vara "utmaérkt” eller “bra” hos samtliga.

Vilka ar riskerna med Veyvondi?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats foér Veyvondi finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Veyvondi (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare)
ar huvudvérk. Féljande biverkningar kan ocksa upptrada under behandling med Veyvondi: (allergiska)
o6verkanslighetsreaktioner, tromboemboliska handelser (problem till féljd av bildningen av blodproppar
i blodkarlen), utveckling av hammare (antikroppar) mot von Willebrandfaktor som gor att lakemedlet
slutar verka och leder till forlorad blédningskontroll.

Veyvondi far inte ges till patienter som har haft allergiska reaktioner mot mus- eller hamsterprotein.
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Varfor ar Veyvondi godkant i EU?

Veyvondi visade sig vara effektivt nar det galler att forebygga och behandla blédningsepisoder hos
vuxna med von Willebrands sjukdom. Veyvondi var ocksa effektivt for att férebygga och behandla
blédning i samband med kirurgiska ingrepp. Hos barn visade sig Veyvondi vara effektivt nar det galler
att behandla blédningsepisoder som inte ar relaterade till kirurgiska ingrepp.

Veyvondi ska endast anvandas nar desmopressin (huvudbehandlingen mot von Willebrands sjukdom)
inte kan anvandas eller inte fungerar tillréckligt val. EMA noterade att det finns en osakerhet pa grund
av det 13ga antalet patienter som ingick i studierna och avsaknaden av ett direkt jamférelseldkemedel.
Detta ansags dock godtagbart eftersom sjukdomen &r sallsynt. Biverkningarna av Veyvondi ansags
vara typiska for detta slags lakemedel. Sakerhetsprofilen fér barn liknar den som ses hos vuxna.

Myndigheten fann darfor att férdelarna med Veyvondi ar stoérre an riskerna och att Veyvondi kan

godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Veyvondi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Veyvondi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Veyvondi utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Veyvondi

Den 31 augusti 2018 beviljades Veyvondi ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Veyvondi finns pd EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/veyvondi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2025.
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