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Altuvoct (efanesoktokog alfa)
Prehled pro pripravek Altuvoct a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Altuvoct a k ¢emu se pouziva?

Altuvoct je léCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci a |é¢bé krvaceni u dospélych a déti s
hemofilii A. Hemofilie A je dédi¢na porucha srazlivosti krve zplsobena nedostatkem faktoru VIII, coZ je
bilkovina, kterd napomaha srazeni krve.

Hemofilie A je vzacné onemocnéni a pfipravek Altuvoct byl oznacen dne 28. ¢ervna 2019 jako ,léCivy
pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

PFipravek Altuvoct obsahuje IéCivou latku efanesoktokog alfa.

Ve

Jak se pripravek Altuvoct pouziva?

Vydej pfipravku Altuvoct je vazan na |ékarsky predpis. Lécba by méla byt zahdjena a vedena lékafem,
ktery ma zkusSenosti s IéCbou hemofilie.

PFipravek Altuvoct je dostupny ve formé prasku a kapaliny k pfipravé roztoku, ktery se podava injekci
do Zily po dobu 1 az 10 minut. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na tom, zda se pfipravek
pouziva k prevenci, nebo k [éCbé krvaceni.

K prevenci krvaceni (profylaxi) se pfripravek Altuvoct podava jednou tydné. K IéCbé aktivniho krvaceni
(l1écbé podle potfeby) se pacientovi nejprve poda jednorazova injekce pFipravku Altuvoct a naslednég,
pokud je to tfeba, se kazdé 2 az 3 dny poda dalsi injekce. Doba trvani 1éCby podle potieby zavisi na
zavaznosti onemocnéni, misté a rozsahu krvaceni a na zdravotnim stavu pacienta.

Pacienti nebo jejich pecovatelé mohou po radném proskoleni podavat pripravek Altuvoct doma sami.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Altuvoct naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Altuvoct plisobi?

Pacienti s hemofilii A maji nedostatek faktoru VIII, coZ je bilkovina v téle, kterda napomaha srazeni
krve. LécCiva latka v pripravku Altuvoct, efanesoktokog alfa, se podoba chybéjicimu faktoru VIII
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a nahrazuje jej, ¢imz napomaha srazeni krve a zajistuje do¢asnou kontrolu poruchy krvacivosti.
Efanesoktokog alfa byl navrzen tak, aby v té&le plsobil déle neZ pfirozeny faktor VIII.

Jaké prinosy pripravku Altuvoct byly prokazany v priibéhu studii?

Bylo prokazano, ze pfipravek Altuvoct je v rdmci prevence a lé¢by krvaceni u pacientl s tézkou
hemofilii A Gcinny.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 159 pacientl ve véku od 12 let s t&Zkou hemofilii A, byla
133 pacientliim kazdy tyden poddvéna injekce pfipravku Altuvoct k prevenci krvaceni (profylaxi). Po
52 tydnech lé&by doslo u pacientl v priméru k pfiblizné 0,70 krvéacivé ptihody roéné. U 77 pacientd
byly k dispozici Udaje o predchozi [éCbé. V této skupiné doslo pfi podavani pripravku Altuvoct

v priméru k 0,69 krvacivé piihody ro¢né, zatimco pii predchozi 1é¢bé byly zaznamendny priblizné

3 krvacivé pfihody ro¢né. V pribé&hu studie byla vétdina krvacivych ptihod Usp&sné vylécena
jednorazovou injekci pfipravku Altuvoct (Ié¢bou podle potreby).

Ve studii, do které bylo zarazeno 74 déti s hemofilii A mladsich 12 let, vedla lé¢ba pFipravkem Altuvoct
k podobnym vysledkdm jako u star$ich pacientd. Piipravek Altuvoct byl proto povaZzovan za ucinny
v rdmci |é¢by hemofilie A u mladsich déti.

Z kombinovanych (dajt ze t¥ studii, do nichz bylo zafazeno 41 pacientl s hemofilii A, ktefi podstoupili
velky chirurgicky vykon, vyplynulo, ze pfipravek Altuvoct je ucinny v réamci prevence krvacivych pfihod
béhem chirurgického vykonu i po ném.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Altuvoct?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink a omezeni pFipravku Altuvoct je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Altuvoct (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy a bolest kloubt. Dal&imi nezadoucimi ucinky pfipravku Altuvoct (které mohou
postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou zvraceni, ekzém (sv&diva, zarudla a sucha kize), vyrazka, koptivka
(svédiva vyrazka), bolest v koncetinach (rukou a nohou), bolest zad a horecka.

Stejné jako u vSech Ié&ivych pripravkd obsahujicich faktor VIII se u pacientd mohou vytvofit protilatky
proti efanesoktokogu alfa, které zplsobi, e pFipravek pFestane uc&inkovat, co? vede ke ztraté kontroly
nad krvacenim. V takovych pripadech je tfeba se obratit na pracovisté specializované na lé¢bu
hemofilie.

Na zakladé ceho byl pripravek Altuvoct registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Altuvoct prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Bylo prokazano, ze pripravek Altuvoct predchazi krvaceni u dospélych a déti s hemofilii A. V dobé
registrace bylo u vétdiny schvalenych preventivnich pfipravkd obsahujicich faktor VIII nutno podavat
injekce kazdé 2 az 4 dny. Pripravek Altuvoct se podava jednou tydné, cozZ je pro pacienty pohodInéjsi
a miZe jim pomoci dodrzovat 1é¢bu. LéEba pripravkem Altuvoct podle potieby je v rdmci 1é¢by
krvacivych pfihod ucinna, pricemz vétsina krvaceni ustane po podani jedné injekce. Pripravek Altuvoct
je Géinny rovnéz v rdmci prevence krvaceni u pacientl podstupujicich chirurgicky vykon. Nezadouci
Gcinky pripravku Altuvoct jsou podobné jako u jinych lécivych pFipravkl obsahujicich faktor VIII

a povazuji se za zvladatelné. Vzhledem k tomu, jak faktor VIII plsobi, existuje u lé&ivych pFipravkd
obsahujicich faktor VIII nizké riziko tromboembolickych pfihod (tvorby krevnich srazenin v krevnich
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cévach). Spolecnost, ktera pripravek Altuvoct dodava na trh, toto riziko spojené s pfipravkem Altuvoct
dale prozkouma.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Altuvoct, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Altuvoct priib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Altuvoct jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Altuvoct

Dalsi informace o pfipravku Altuvoct jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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