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Altuvoct (efanesoctocog alfa)
En oversigt over Altuvoct, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Altuvoct, og hvad anvendes det til?

Altuvoct er et laegemiddel, der anvendes til at forebygge og behandle blgdning hos voksne og bgrn
med haemofili A. Heemofili A er en arvelig blgdningsforstyrrelse, der skyldes mangel pa faktor VIII, et
protein, der hjeelper blodet med at stgrkne.

Haemofili A er sjaeldent, og Altuvoct blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 28. juni
2019. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes pd EMA's websted.

Altuvoct indeholder det aktive stof efanesoctocog alfa.
Hvordan anvendes Altuvoct?

Altuvoct f3s kun p8 recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af haamofili.

Altuvoct fas som et pulver og en vaeske, der blandes til en oplgsning og indgives ved injektion i en
vene over 1-10 minutter. Dosis afhaenger af patientens kropsvasgt og af, om leegemidlet anvendes til
at forebygge eller behandle blgdning.

Til at forebygge blgdning (profylakse) gives Altuvoct én gang om ugen. Til behandling af aktiv blgdning
(behandling efter behov) far patienten fgrst en enkelt indsprgjtning med Altuvoct efterfulgt af
yderligere indsprgjtninger hver 2.-3. dag, hvis det er ngdvendigt. Varigheden af behandlingen efter
behov afhaenger af sygdommens svaerhedsgrad, hvor og hvor meget det blgder og patientens
helbredstilstand.

Patienter eller deres omsorgspersoner kan muligvis selv indgive Altuvoct hjemme efter at have faet
passende opleering.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Altuvoct, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Altuvoct?

Patienter med haemofili A mangler faktor VIII, der er et protein i kroppen, som hjzelper blodet med at
stgrkne. Det aktive stof i Altuvoct, efanesoctocog alfa, ligner og erstatter den manglende faktor VIII og
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far derfor blodet til at storkne, sd der opnds midlertidig kontrol med blgdningsforstyrrelsen.
Efanesoctocog alfa er udviklet til at forblive aktivt i kroppen i leengere tid end naturligt faktor VIII.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Altuvoct?

Altuvoct er pavist at veere effektivt til at forebygge og behandle blgdning hos patienter med svaer
haemofili A.

I et hovedstudie med 159 patienter i alderen 12 ar og derover med svaer haemofili A fik 133 patienter
en ugentlig indsprgjtnng med Altuvoct for at forebygge blgdning (profylakse). Efter 52 ugers
behandling havde patienterne i gennemsnit ca. 0,70 blgdningsepisoder om &ret. For 77 patienter foreld
der data om tidligere behandlinger. I denne gruppe var det gennemsnitlige antal blgdningsepisoder
0,69 ved Altuvoct sammenlignet med ca. 3 ved tidligere behandlinger. I Igbet af studiet blev de fleste
blgdningsepisoder vellykket behandlet med en enkelt indsprgjtning af Altuvoct (behandling efter
behov).

I et studie med 74 bgrn under 12 &r med haemofili A gav behandling med Altuvoct resultater, der
svarede til resultaterne hos aldre patienter. Altuvoct blev derfor anset for at vaere effektivt til
behandling af haamofili A hos yngre bgrn.

Kombinerede data fra 3 studier, der omfattede 41 patienter med haemofili A, som fik foretaget stgrre
operationer, viste, at Altuvoct er effektivt til at forebygge blgdningsepisoder under og efter
operationer.

Hvilke risici er der forbundet med Altuvoct?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Altuvoct fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Altuvoct (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter hovedpine og ledsmerter. Andre bivirkninger ved Altuvoct (som kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter opkastning, eksem (klgende, r@d og tgr hud), udslaet, urticaria
(klgende udslaet), smerter i ekstremiteterne (arme og ben), rygsmerter og feber.

Som ved alle faktor VIII-laegemidler kan patienterne udvikle antistoffer mod efanesoctocog alfa, hvilket
bevirker, at laegemidlet holder op med at virke, og kontrollen med blgdningerne bliver ringere. I disse
tilfaelde bgr man kontakte en specialafdeling for haamofili.

Hvorfor er Altuvoct godkendt i EU?

Det Europzeiske Laeagemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Altuvoct opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Det er pavist, at Altuvoct forebygger blgdning hos voksne og bgrn med haemofili A. P3
godkendelsestidspunktet kraevede de fleste godkendte forebyggende faktor VIII-behandlinger en
indsprgjtning hver 2.-4. dag. Altuvoct gives én gang om ugen, hvilket er mere bekvemt for patienterne
og kan hjaelpe dem med at overholde behandlingen. Behandling efter behov med Altuvoct er effektiv til
at behandle blgdningsepisoder, og de fleste standser efter en enkelt indsprgjtning. Altuvoct er ogsa
effektivt til at forebygge blgdning hos patienter, der skal opereres. Bivirkningerne ved Altuvoct svarer
til bivirkningerne ved andre faktor VIII-leegemidler og anses for at vaere handterbare. P8 grund af
faktor VIII's virkemade er der en lav risiko for tromboemboliske haendelser (dannelse af blodpropper i
blodkar) ved faktor VIII-leegemidler. Den virksomhed, der markedsfgrer Altuvoct, vil undersgge denne
risiko ved Altuvoct naermere.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Altuvoct anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Altuvoct anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Altuvoct Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Altuvoct vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Altuvoct

Der findes mere information om Altuvoct findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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