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Voncento
human koagulationsfaktor VIII/human von Willebrand-faktor

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Voncento.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Voncento ska anvandas.

Praktisk information om hur Voncento ska anvéandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Voncento och vad anvands det for?

Voncento ar ett lakemedel som anvands for att behandla eller férebygga blédning hos patienter med
von Willebrands sjukdom (en arftlig bléodningssjukdom som orsakas av brist pa von Willebrand-faktor)
da de inte svarar pa eller inte kan ta lakemedlet desmopressin. Det anvands ocksa for att behandla
och forebygga blédningar hos patienter med hemofili A (en arftlig blédningssjukdom som orsakas av
brist pa faktor VIII). Voncento innehaller tva aktiva substanser, human koagulationsfaktor VIII och
human von Willebrand-faktor.

Hur anvands Voncento?

Voncento ar receptbelagt och behandlingen ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med blédningssjukdomar.

Voncento finns som pulver och Iésning som bereds till en vatska, l6sning for injektion eller infusion
(dropp) i en ven. Voncento tillfors langsamt i en ven, oavsett om det ges som injektion eller infusion.
Om patienten far biverkningar under injektionen/infusionen kan behandlingen behova ges
langsammare eller avbrytas. Dosen och behandlingstiden beror p4 om Voncento anvands for att
behandla eller forebygga blédning och om det ges till patienter med hemofili A eller till patienter med
von Willebrands sjukdom. Dosen och behandlingstiden beror ocksa pa patientens halter av faktor VIII,
sjukdomens svarighetsgrad, blodningens omfattning och plats, patientens tillstdnd och kroppsvikt.
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Patienterna eller deras vardare kan sjalva ge injektionen eller infusionen av lakemedlet hemma, om
lakaren anser det lampligt och nar de har fatt lamplig utbildning. Fullstandig information finns i
bipacksedeln.

Hur verkar Voncento?

De aktiva substanserna i Voncento, human koagulationsfaktor VIII och human von Willebrand-faktor,
ar koagulationsfaktorer (dmnen som hjalper blodet att koagulera). Patienter med hemofili A saknar
faktor VIII och patienter med von Willebrands sjukdom saknar von Willebrand-faktor. Detta leder till
problem med blodets koagulering, med blédningar i leder, muskler eller inre organ som féljd. Voncento
anvands for att ersétta de saknade koagulationsfaktorerna och ger tillfallig kontroll av
blédningssjukdomen.

Vilken nytta med Voncento har visats i studierna?

Voncento har undersokts i en huvudstudie med 22 patienter (daribland ungdomar) med svar form av
von Willebrands sjukdom. | studien bedémdes lakemedlets effekt nar det gavs for att stoppa
blédningar utan samband med operation och dess effekt néar det gavs som forebyggande behandling.
Voncento jamfordes inte med ndgon annan behandling. Patienterna hade tidigare behandlats med
desmopressin eller von Willebrand-faktor. Under den foérsta delen av studien fick de Voncento i

12 manader. Voncentos effekt for att stoppa blédning mattes efter en graderad skala. Effekten
bedémdes vara utmarkt vid omkring 92 procent (371 av 405) av blédningshandelserna och god vid
omkring 7 procent (27 av 405) av handelserna. Den andra delen av studien varade i ytterligare

12 manader. D& undersoktes Voncentos formaga att forebygga blodningshandelser hos 8 patienter
som hade fatt Voncento under den férsta delen av studien. Denna del av studien visade att det
genomsnittliga antalet blédningshandelser hos patienter som fick férebyggande behandling hade
minskat till 1-6 handelser, jamfort med 18—82 handelser under aret innan den forebyggande
behandlingen inleddes.

Nyttan med Voncento nar det géllde att férebygga och behandla blédningshéndelser vid hemofili A
visades i en studie med 81 patienter som tidigare behandlats med human koagulationsfaktor VIII. Nar
Voncento anvandes i denna studie for behandling av blédning bedémdes dess effekt vara utmaéarkt vid
60 procent (396 av 656) av blédningshandelserna och god vid 36 procent (236 av 656) av
blédningshandelserna. Liknande resultat sdgs nar Voncento anvandes for forebyggande behandling.
Vid de 37 operationer som utférdes under studien, varav 12 var storre ingrepp, var blodférlusten bara
storre an forvantat i ett enda fall. Sammanlagt fem patienter, av vilka samtliga genomgick storre
knaoperationer, behdvde blodtransfusion.

Vilka ar riskerna med VVoncento?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Voncento ar huvudvark (upptrader hos fler an 1 av
10 personer). Andra vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar bland annat
(allergiska) éverkanslighetsreaktioner och feber. Proppbildning i blodkérl, smakférandringar och
onormala resultat vid tester av leverfunktionen ar ovanliga biverkningar(forekommer hos 1-10

personer av 1 000).

Det finns en risk att vissa patienter utvecklar hAmmande substanser (antikroppar) mot faktor VIII eller
von Willebrand-faktorn, vilket leder till att lakemedlet slutar verka med forlorad blédningskontroll som
foljd.
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En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats och restriktioner for Voncento finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Voncento?

Myndigheten fann att nyttan med Voncento ar storre &n riskerna och rekommenderade att Voncento
skulle godkannas for forsaljning i EU. Myndigheten noterade att Voncento hade visat sig vara effektivt
nar det géllde att behandla och férebygga blédning hos patienter med hemofili A och patienter med
von Willebrands sjukdom. Voncento var ocksa effektivt for att forebygga och behandla blodning i
samband med operation. Biverkningarna var i allmanhet lindriga till mattliga och ansags typiska for
denna typ av lakemedel.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Voncento har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Voncento

Den 12 augusti 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Voncento
som galler i hela EU.

EPAR for Voncento finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Voncento finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2017.
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