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Alprolix

eftrenonacog alfa

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Alprolix.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Alprolix bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Alprolix, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Alprolix, og hvad anvendes det til?

Alprolix er et leegemiddel til behandling og forebyggelse af blgdning ved den arvelige
blgdningsforstyrrelse heemofili B, der skyldes mangel pa blodstarkningsproteinet faktor 1X. Alprolix kan
anvendes til patienter i alle aldre.

Da antallet af patienter med haemofili B er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden”, og Alprolix blev
udpeget som "leegemiddel til sjseldne sygdomme" den 8. juni 2007.

Det indeholder det aktive stof eftrenonacog alfa.
Hvordan anvendes Alprolix?

Alprolix udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr finde sted under opsyn af en leege med
erfaring i behandling af heemofili.

Alprolix leveres som et pulver med oplgsningsveeske (solvens), der blandes sammen til en oplgsning,
som gives ved injektion i en vene. Dosis og hyppighed af indsprgjtningerne afhaenger af patientens

legemsvaegt og af, om Alprolix skal anvendes til at behandle eller forebygge blgdning, og desuden af,
hvor alvorlig patientens mangel pa faktor IX er, blgdningens omfang og beliggenhed samt patientens
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alder og helbred. Yderligere oplysninger om anvendelsen af Alprolix fremgar af produktresuméet (ogsa
en del af denne EPAR).

Patienten eller dennes omsorgsgiver har mulighed for selv at give Alprolix i hjemmet efter at have faet
passende instruktion. De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Alprolix?

Patienter med haemofili B mangler faktor IX, der er et protein, som behgves til blodets normale
stagrkning. Patienterne far derfor tilbgjelighed til blgdninger. Det aktive stof i Alprolix, eftrenonacog
alfa, virker p4 samme made i kroppen som kroppens egen faktor IX. Det erstatter den manglende
faktor I1X og medvirker derfor til blodets stgrkning, sa der opnas midlertidig kontrol med blgdningen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Alprolix?

I 2 hovedundersggelser af patienter med haemofili B er det pavist, at Alprolix er effektivt til bade at
behandle og forebygge blgdningsepisoder.

| det farste studie, der omfattede 123 voksne og unge i alderen 12 ar og derover, sas fglgende:
Patienter, der fik Alprolix som forebyggende behandling én gang ugentligt, havde ca.

3 blgdningsepisoder pr. ar, patienter, der fik Alprolix som forebyggende behandling hver 10. dag,
havde ca. 2 blgdningsepisoder pr. ar, og patienter, der fik Alprolix til behandling af blgdning efter
behov, havde ca. 18 blgdningsepisoder pr. &r. Nar blgdninger forekom, blev de desuden i 90 % af
tilfeeldene standset med én injektion af Alprolix.

| det andet studie hos 30 bgrn under 12 ar, havde Alprolix en lignende virkning: Der sas i gennemsnit
2 blgdningsepisoder pr. ar, og 75 % af blgdningsepisoderne blev standset med én indsprgjtning.

Hvilke risici er der forbundet med Alprolix?

Allergiske reaktioner ses sjeeldent med Alprolix, og de omfatter: haevelse, breendende og stikkende
fornemmelse pa injektionsstedet, kulderystelser, hedeture, klgende udsleet, hovedpine, nseldefeber,
lavt blodtryk, slavhed, kvalme og opkastning, rastlgshed, hurtig hjerterytme, trykken for brystet og
hvaesende vejrtraekning. | nogle tilfaelde kan disse reaktioner blive alvorlige.

Nogle patienter, der tager faktor IX-medicin, kan danne antistoffer (inhibitorer) mod faktor IX, hvilket
medferer, at leegemidlet ikke laengere virker, s& kontrollen med blgdning svigter. Faktor IX-medicin
kan ogsa medfare problemer pa grund af dannelsen af blodpropper i blodarerne.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreaensninger ved Alprolix fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Alprolix godkendt?

Studier har vist, at Alprolix er effektivt til at forebygge og behandle blgdningsepisoder hos patienter
med haemofili B, og sikkerheden ved leegemidlet er sammenlignelig med sikkerheden ved andre faktor
IX-laegemidler. Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede derfor, at
fordelene ved Alprolix opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Alprolix?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Alprolix anvendes s& sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Alprolix, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal fglge.

Andre oplysninger om Alprolix

Den fuldsteendige EPAR for Alprolix findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Alprolix, kan du laese indleegssedlen (ogsé en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Alprolix findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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