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Prehled pro pripravek Alhemo a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Alhemo a k ¢emu se pouziva?

Alhemo je léCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci (profylaxi) krvacivych epizod u osob ve véku
od 12 let s hemofilii A nebo B. Osoby s hemofilii A nebo B jsou vystaveny riziku krvaceni, protoze maji
nedostatek bilkovin, které napomahaji srazeni krve (faktoru VIII u hemofilie A a faktoru IX

u hemofilie B).

Pripravek Alhemo se pouziva:

e u osob s hemofilii A nebo B, u kterych se vytvofily protilatky (bilkoviny vytvorené pfirozenym
obrannym systémem téla) zvané inhibitory, které zabraruji spravnému pUsobeni 1é¢ivych piipravkd
obsahujicich faktor VIII nebo faktor IX,

e U osob s tézkou hemofilii A nebo stfedné tézkou az tézkou hemofilii B, u kterych se protilatky
nevytvorily.

Pripravek Alhemo obsahuje IéCivou latku koncizumab.

Ve

Jak se pripravek Alhemo pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na |ékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena pod
dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s Iécbou hemofilie nebo krvéacivych poruch.

P¥ipravek Alhemo se podava jednou denné formou injekce pod kdZi do bFicha nebo stehna pomoci
predplnéného pera. Po patficném zaskoleni mohou injekce pfipravku Alhemo aplikovat sami pacienti
nebo jejich peCovatelé. Pripravek Alhemo se k prevenci krvacivych epizod podava neustale.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Alhemo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Alhemo plisobi?

Kromé faktord VIII a IX pouZiva té&lo k usnadnéni tvorby krevnich sraZenin dalsi bilkoviny, napft.

faktor Xa. Za normalnich okolnosti bilkovina zvana inhibitor tkanového faktoru (TFPI) zabranuje
faktoru Xa ve vyvolani srazeni krve.
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Léciva latka v pripravku Alhemo, koncizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny). Vaze se na
inhibitor TFPI a zabranuje mu v blokovani faktoru Xa. To umoznuje faktoru Xa napomahat srazeni krve
a predchazet krvaceni u osob s hemofilii A nebo B.

Jaké prinosy pripravku Alhemo byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich byla preventivni 1&éCba pripravkem Alhemo pfi snizovani poctu krvacivych
epizod u osob ve véku od 12 let s hemofilii A nebo B, at jiZz se u nich vytvofily inhibitory, ¢ ne, Géinna.

Do prvni studie bylo zafazeno 127 osob, u nichz se vytvorily inhibitory, z nichz 33 bylo zahrnuto do
analyzy. Odhadovany prdmérny pocet krvacivych epizod za rok byl 1,7 u osob IéZenych pfipravkem
Alhemo ve srovnani s 11,8 u osob, kterym byly podle potfeby (v pfipadé krvacivé epizody) podany
I&Civé pripravky obsahujici faktor napomahajici srazeni krve.

U osob lécenych pFipravkem Alhemo bylo na zdkladé standardizovaného bodovaciho systému zvaného
SF-36v2 (100bodové stupnice) zaznamenano rovnéz mirné zmirnéni bolesti a zlepseni fyzickych funkci.
Bolest se u téchto osob zmirnila 0 9,2 bodu a fyzické funkce se zlepsily o 4,5 bodu, zatimco u osob,
které preventivni |éCbu nepodstoupily, se bolest zmirnila o 2,2 bodu a fyzické funkce se zlepSily

o 1,2 bodu.

Do druhé hlavni studie bylo zafazeno 148 osob s tézkou hemofilii A nebo se stfedné tézkou az tézkou
hemofilii B, u kterych se nevytvofily inhibitory Iéivych pfipravk( obsahujicich faktor napomahajici
srazeni krve. U 27 G&astnikd studie s hemofilii A byl odhadovany primérny pocet krvaceni za rok

2,7 u osob lécenych pripravkem Alhemo ve srovnani s 19,3 u osob, kterym byly podle potfeby

(v pripadé krvacivé epizody) podany lécivé pripravky obsahujici faktor napomahajici srazeni krve.

U 36 Gcastnik{ studie s hemofilii B byl odhadovany priimérny pocet krvaceni za rok 3,1 u osob
|é¢enych pripravkem Alhemo a 14,8 u osob Ié¢enych podle potieby. Navic u Géastnik{ studie, kterym
byly v minulosti v rdmci preventivni substitucni Ié¢by podavany pfipravky obsahujici faktor VIII nebo
IX, se pfi prevedeni na pripravek Alhemo pocet krvaceni za rok vyznamné nezménil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alhemo?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Alhemo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Alhemo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, jako je zarudnuti, modfina a hematom (nahromadéni krve pod
kazi).

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. NejCasté&jSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které
mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou tromboembolické prihody (problémy v disledku tvorby
krevnich srazenin v krevnich cévach) a hypersenzitivni (alergické) reakce.

Na zakladé ceho byl pripravek Alhemo registrovan v EU?

P¥ipravek Alhemo je G&inny pFi prevenci krvacivych epizod u pacientll ve véku od 12 let s t&Zkou
hemofilii A nebo se stfedné tézkou az té&zkou hemofilii B, at jiZz se u nich vytvofily inhibitory, ¢&i ne.

V dobé registrace zahrnovala vétsina lé&ebnych postupl u pacient(, u nichz se nevytvofily inhibitory,
substitucni I1&éCbu ve formé Castych infuzi (kapani) faktoru VIII nebo IX do zily. Pfipravek Alhemo se
podava jednou denné formou injekce pod kGzi. Pacienti nebo pecovatelé jej mohou injekéné podavat
v domacim prostfedi sami, coz mize byt prakti¢téjsi a pohodIngjéi. U pacientl, u nichz se vytvofily
inhibitory, byly moznosti 1é¢by omezené, pripravek Alhemo pro né tudiz predstavoval dalsi moznost
|éCby.
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Pokud jde o bezpecnost, je IéCba pripravkem Alhemo obvykle dobfe snasena. Hlavnim problémem
z hlediska bezpecnosti je riziko tromboembolickych pfihod, které bylo povazovano za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Alhemo prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alhemo?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Alhemo dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim edukaéni
materialy tykajici se jeho bezpecnosti, vCetné mozného rizika tromboembolickych pfihod a potifeby
sledovat u pacientl vyskyt jejich zndmek a ptiznakl. Pacienti rovnéz obdrzi priivodce a kartu, kterou
by méli mit neustéle u sebe.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a udinné pouzivani pripravku Alhemo, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Alhemo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Alhemo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Alhemo

Pripravku Alhemo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. prosince 2024.

Dalsi informace o pfipravku Alhemo jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2025.
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