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Vihuma (simoktokog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Vihuma i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Vihuma i w jakim celu sie go stosuje

Vihuma jest lekiem stosowanym w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom u pacjentow w
kazdym wieku z hemofilig A (dziedziczne zaburzenie krzepniecia krwi wynikajace z braku czynnika
VIII). Lek zawiera substancje czynng simoktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Nuwiq, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Firma
wytwarzajaca lek Nuwiq wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla leku Vihuma
(,,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

Jak stosowac lek Vihuma

Lek Vihuma wydawany jest wytgcznie na recepte, a leczenie powinien nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu hemofilii.

Lek Vihuma jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czas trwania leczenia zalezg od tego, czy lek Vihuma jest
stosowany do leczenia krwawien czy do zapobiegania krwawieniom, lub w trakcie zabiegu
chirurgicznego, a takze od poziomu czynnika VIII u pacjenta, stopnia nasilenia hemofilii, rozlegtosci i
lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta. Lek Vihuma mozna stosowac do leczenia
krétkoterminowego lub dtugoterminowego.

Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie mogg by¢ w stanie samodzielnie
wstrzykiwac lek Vihuma w domu.

Wiecej informacji na temat sposobu stosowania leku Vihuma znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vihuma

Substancja czynna leku Vihuma, simoktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII), to substancja
przyczyniajaca sie do krzepniecia krwi. U pacjentdw z hemofilig A wystepuje niedobor czynnika VIII, co
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powoduje problemy z krzepnieciem krwi prowadzace do takich zdarzen jak krwawienie w stawach,
miesniach i narzadach wewnetrznych. Lek Vihuma koryguje niedobdr czynnika VIII przez jego
uzupetnienie, co pozwala na tymczasowe kontrolowanie zaburzen krzepniecia.

Korzysci ze stosowania leku Vihuma wykazane w badaniach

W 3 badaniach gtéwnych z udziatem 113 pacjentdw z hemofilig A lek Vihuma okazat sie skuteczny
zaréwno w zapobieganiu epizodom krwawienia, jak i w ich leczeniu.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 22 pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat, u ktérych stosowano lek
Vihuma w leczeniu epizodéw krwawienia lub w celu zapobiegania krwawieniu w trakcie zabiegu
chirurgicznego. Odnotowano tacznie 986 epizodow krwawienia, z ktérych wiekszos¢ ustgpita po jednym
wstrzyknieciu leku Vihuma. Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na ocenie leczenia przez
pacjentow. W przypadku 94% epizodéw krwawienia leczenie produktem Vihuma oceniono jako
~doskonate” lub ,dobre”. W przypadku dwdch zabiegéw chirurgicznych w trakcie badania lek Vihuma
zostat oceniony jako doskonaty w zapobieganiu epizodom krwawienia.

W drugim badaniu uczestniczyto 32 pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat, u ktérych stosowano lek
Vihuma w leczeniu i zapobieganiu epizodom krwawienia oraz w celu zapobiegania krwawieniu w trakcie
zabiegu chirurgicznego. W przypadku stosowania w celu zapobiegania krwawieniu odnotowano $rednio
0,19 epizodu krwawienia na miesiac u kazdego pacjenta. W przypadku stosowania w leczeniu epizodéw
krwawienia lek Vihuma oceniano przewaznie jako ,doskonaty” lub ,dobry” w leczeniu powaznych
epizoddéw krwawienia, a wiekszo$¢ epizodéw krwawienia ustepowata po co najmniej jednym
wstrzyknieciu leku. W przypadku pieciu zabiegdw chirurgicznych w trakcie badania, w czterech
zabiegach chirurgicznych lek Vihuma zostat oceniony jako doskonaly w zapobieganiu epizodom
krwawienia, a w trakcie jednej interwencji chirurgicznej — jako umiarkowanie dobry w zapobieganiu
krwawieniu.

W trzecim badaniu uczestniczyto 59 dzieci w wieku od 2 do 12 lat. W przypadku stosowania leku
Vihuma w celu zapobiegania krwawieniu odnotowano $rednio 0,34 epizodu krwawienia na miesiac u
kazdego dziecka. W przypadku stosowania leku Vihuma w leczeniu epizodéw krwawienia 81%
przypadkow ustepowato po podaniu jednego lub dwdch wstrzyknie¢ leku.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vihuma

Zgtaszano reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) zwigzane z lekami zawierajagcymi czynnik VI i w
niektérych przypadkach reakcje te mogg by¢ powazne.

U niektdrych pacjentéw leczonych lekami zawierajacymi czynnik VIII moze doj$¢ do wytworzenia sie
inhibitoréw (przeciwciat) czynnika VIII, w wyniku czego lek przestanie dziata¢ i nastgpi utrata kontroli
krwawien.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vihuma znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vihuma w UE

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vihuma przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek Vihuma okazat sie
skuteczny w leczeniu krwawien i zapobieganiu im u pacjentéw z hemofilig A i ma dopuszczalny profil
bezpieczenstwa.

Vihuma
EMA/851078/2018 Strona 2/3



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vihuma

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vihuma w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Vihuma sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vihuma sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vihuma

Lek Vihuma otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 lutego 2017
r.

Dalsze informacje na temat leku Vihuma znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vihuma.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2018.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vihuma
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