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Vihuma (simoktokog alfa)
Sammanfattning av Vihuma och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Vihuma och vad anvands det for?

Vihuma ar ett lakemedel som anvands for att behandla och férebygga blédning hos patienter med
hemofili A (en arftlig blédningssjukdom som orsakas av brist pa faktor VIII). Vihuma innehaller den
aktiva substansen simoktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII).

Lakemedlet &r detsamma som Nuwiq, som redan godkénts i EU. Foretaget som tillverkar Nuwiq har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas fér Vihuma (informerat
samtycke).

Hur anvands Vihuma?

Vihuma ar receptbelagt och behandling ska ske under tillsyn av en lakare med erfarenhet av
behandling av hemofili.

Vihuma finns som ett pulver och en vétska som blandas till en injektionsvéatska, 16sning som injiceras i
en ven. Dos och behandlingslangd beror pd om Vihuma anvands for behandling eller férebyggande av
blédning eller under operation, samt pa patientens nivaer av faktor VIII i blodet, hemofilins
svarighetsgrad och omfattning, platsen fér blodningen och patientens tillstdnd och kroppsvikt. Vihuma
kan anvandas for kortvarig eller langvarig behandling.

Patienter eller deras vardare kan sjalva ge Vihuma hemma efter att de har instruerats pa lampligt satt.

For mer information om hur du anvander Vihuma, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vihuma?

Den aktiva substansen i Vihuma, simoktokog alfa (human koagulationsfaktor VIII), ar en substans som
hjélper blodet att koagulera. Patienter med hemofili A saknar faktor VIII och detta orsakar problem
med blodets koagulering, vilket leder till blédningar i leder, muskler eller inre organ. Vihuma rattar till
bristen pa faktor VIII genom att ersatta den faktor VIII som saknas och ger pa sa satt en tillfallig
kontroll éver blédarsjukan.
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Vilken nytta med Vihuma har visats i studierna?

Vihuma var effektivt nar det gallde att forebygga och behandla blédningsepisoder i tre huvudstudier pa
113 patienter med hemofili A.

I den forsta studien deltog 22 patienter fran 12 ars alder som fick Vihuma fér behandling av
blédningsepisoder eller for att forebygga blédningar under kirurgi. Sammanlagt registrerades 986
blédningsepisoder, varav de flesta upphorde efter en injektion med Vihuma. Huvudmattet pa effekt
utgick ifran patienternas bedémning av hur val behandlingen fungerade. Behandling med Vihuma
bedémdes som "mycket bra” eller bra” for 94 procent av blodningsepisoderna. Vid de tva operationer
som utférdes under studien fick Vihuma bedémningen "mycket bra” nar det gallde att férebygga
blédningsepisoder.

| den andra studien deltog 32 patienter fran 12 ars alder som fick Vihuma for att férebygga och
behandla blédningshandelser samt for att férebygga blédningar under kirurgi. Nar det anvandes for att
forebygga blodningar registrerades i genomsnitt 0,19 blédningsepisoder per manad for varje patient.
Nar det anvandes for att behandla blédningsepisoder beddmdes Vihuma huvudsakligen som "mycket
bra” eller "bra” for behandling av stérre blédningsepisoder och de flesta blédningsepisoder upphdrde
efter en eller fler injektioner med Vihuma. Vid de fem operationer som utfordes under studien
bedémdes Vihuma som mycket bra nér det géllde att férebygga blédningsepisoder vid fyra operationer
och mattligt nar det gallde att forebygga blédningar vid ett kirurgiskt ingrepp.

I den tredje studien deltog 59 barn som var mellan 2 och 12 ar gamla. Nar Vihuma anvandes for att

forebygga blodningsepisoder registrerades i genomsnitt 0,34 blodningsepisoder per manad for varje

barn. Nar Vihuma anvandes fér behandling av blédningsepisoder upphdrde 81 procent av dessa efter
en eller tva injektioner.

Vilka ar riskerna med Vihuma?

Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) har rapporterats med faktor VIlI-lakemedel och kan i
vissa fall vara allvarliga.

Vissa patienter som behandlas med faktor VIlI-lakemedel kan utveckla hammande substanser
(antikroppar) mot faktor VIII, vilket leder till att lakemedlet slutar verka med forlorad blédningskontroll
som foljd.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Vihuma finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vihuma godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Vihuma &r stérre an riskerna och att
lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU. Myndigheten konstaterade att Vihuma var effektivt for
att behandla och forebygga blédningar hos patienter med hemofili A och att det har en godtagbar
sakerhetsprofil.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vihuma?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vihuma kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Vihuma utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Vihuma

Den 13 februari 2017 beviljades Vihuma ett godk&dnnande for forséljning som géaller i hela EU.

Mer information om Vihuma finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2018.
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