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Altuvoct (Efanesoctocog alfa)
Ubersicht iber Altuvoct und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Altuvoct und wofiir wird es angewendet?

Altuvoct ist ein Arzneimittel zur Vorbeugung und Behandlung von Blutungen bei Erwachsenen und
Kindern mit Hamophilie A. Hdmophilie A ist eine erbliche Blutungsstérung, die durch einen Mangel an
Faktor VIII, einem Protein, das die Blutgerinnung unterstitzt, verursacht wird.

Hamophilie A ist selten, und Altuvoct wurde am 28. Juni 2019 als Arzneimittel fiir seltene Leiden
(,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel fur
seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Altuvoct enthalt den Wirkstoff Efanesoctocog alfa.

Wie wird Altuvoct angewendet?

Altuvoct ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung sollte von einem in der
Behandlung von Hamophilie erfahrenen Arzt eingeleitet und Uberwacht werden.

Altuvoct ist als Pulver und Flissigkeit zur Herstellung einer Lésung erhaltlich und wird Gber einen
Zeitraum von 1 bis 10 Minuten als Injektion in eine Vene verabreicht. Die Dosis hangt vom
Kérpergewicht des Patienten und davon ab, ob das Arzneimittel zur Vorbeugung oder Behandlung von
Blutungen angewendet wird.

Zur Vorbeugung von Blutungen (Prophylaxe) wird Altuvoct einmal wdchentlich verabreicht. Zur
Behandlung einer aktiven Blutung (bedarfsabhangige Behandlung) erhalt der Patient zundchst eine
einzelne Injektion von Altuvoct, gefolgt von zusatzlichen Injektionen im Abstand von 2 bis 3 Tagen,
falls erforderlich. Die Dauer der bedarfsabhangigen Behandlung hangt von der Schwere der
Erkrankung, dem Ort und dem Ausmal der Blutung sowie dem Gesundheitszustand des Patienten ab.

Patienten oder ihre Betreuer kdnnen Altuvoct zu Hause selbst verabreichen, sobald sie eine
entsprechend unterwiesen wurden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Altuvoct entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wie wirkt Altuvoct?

Patienten mit Hdmophilie A mangelt es an Faktor VIII, einem Protein im Kdrper, das die Blutgerinnung
unterstitzt. Der Wirkstoff in Altuvoct, Efanesoctocog alfa, ahnelt dem fehlenden Faktor VIII und ersetzt
ihn, wodurch das Blut bei der Blutgerinnung unterstitzt und die Blutungsstérung voriibergehend
kontrolliert wird. Efanesoctocog alfa wurde so konzipiert, dass seine Wirkung im Koérper langer als beim
nattrlichen Faktor VIII anhalt.

Welchen Nutzen hat Altuvoct in den Studien gezeigt?

Altuvoct hat sich bei der Vorbeugung und Behandlung von Blutungen bei Patienten mit schwerer
Hamophilie A als wirksam erwiesen.

In einer Hauptstudie mit 159 Patienten ab 12 Jahren mit schwerer Hamophilie A erhielten

133 Patienten eine wdchentliche Injektion von Altuvoct zur Vorbeugung von Blutungen (Prophylaxe).
Nach 52-wdchiger Behandlung hatten die Patienten durchschnittlich etwa 0,70 Blutungsepisoden pro
Jahr. Flr 77 Patienten waren Daten zu vorherigen Behandlungen verfligbar; in dieser Gruppe betrug
die durchschnittliche Anzahl der Blutungsepisoden unter Altuvoct 0,69 im Vergleich zu etwa

3 Blutungsepisoden bei vorherigen Behandlungen. Wahrend der Studie wurden die meisten
Blutungsepisoden erfolgreich mit einer Einzelinjektion von Altuvoct (Behandlung auf Abruf) behandelt.

In einer Studie, an der 74 Kinder unter 12 Jahren mit Hamophilie A teilnahmen, flihrte die Behandlung
mit Altuvoct zu dhnlichen Ergebnissen wie bei dlteren Patienten. Altuvoct wurde daher als wirksam fir
die Behandlung von Hamophilie A bei jingeren Kindern angesehen.

Die kombinierten Daten aus 3 Studien mit 41 Patienten mit Hadmophilie A, die sich einem gréBeren
chirurgischen Eingriff unterzogen, zeigten, dass Altuvoct bei der Vorbeugung von Blutungsepisoden
wahrend und nach dem chirurgischen Eingriff wirksam ist.

Welche Risiken sind mit Altuvoct verbunden?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Altuvoct
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Altuvoct (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen. Weitere Nebenwirkungen von Altuvoct (die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kénnen) sind Erbrechen, Ekzem (juckende, gerdtete und trockene Haut),
Hautausschlag, Urtikaria (juckender Hautausschlag), Schmerzen in den GliedmaBen (Arme und Beine),
Rickenschmerzen und Fieber.

Wie bei allen Faktor-VIII-Arzneimitteln kénnen Patienten Antikdrper gegen Efanesoctocog alfa
entwickeln, was dazu flihrt, dass das Arzneimittel nicht mehr wirkt und es zu einem Verlust der
Blutungskontrolle kommt. In solchen Féllen sollte ein spezialisiertes Hamophilie-Zentrum aufgesucht
werden.

Warum wurde Altuvoct in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Altuvoct
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Es wurde nachgewiesen, dass Altuvoct Blutungen bei Erwachsenen und Kindern mit Hamophilie A
vorbeugte. Zum Zeitpunkt der Zulassung erforderten die meisten zugelassenen praventiven Faktor-
VIII-Behandlungen eine Injektion alle 2 bis 4 Tage. Altuvoct wird einmal wéchentlich verabreicht, was
fir die Patienten bequemer ist und ihnen dabei helfen kann, ihre Behandlung einzuhalten. Eine
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bedarfsabhdngige Behandlung mit Altuvoct ist bei der Behandlung von Blutungsepisoden wirksam, die
groéBtenteils nach einer einzelnen Injektion wieder abklingen. Altuvoct ist auch bei der Vorbeugung von
Blutungen bei Patienten, die sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen, wirksam. Die
Nebenwirkungen von Altuvoct sind ahnlich wie bei anderen Faktor-VIII-Arzneimitteln und werden als
beherrschbar betrachtet. Aufgrund der Wirkungsweise von Faktor VIII besteht im Zusammenhang mit
Faktor-VIII-Arzneimitteln ein geringes Risiko fiir thromboembolische Ereignisse (Bildung von
Blutgerinnseln in BlutgeféaBen). Das Unternehmen, das Altuvoct in Verkehr bringt, wird dieses Risiko
mit Altuvoct weiter untersuchen.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Altuvoct ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Altuvoct, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Altuvoct kontinuierlich iberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Altuvoct werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Altuvoct

Weitere Informationen zu Altuvoct finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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