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Altuvoct (alfa-efanesoktokog)

Ulevaade ravimist Altuvoct ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Altuvoct ja milleks seda kasutatakse?

Altuvoct on ravim, mida kasutatakse verejooksude ennetamiseks ja raviks A-hemofiiliaga
taiskasvanutel ja lastel. A-hemofiilia on parilik hitibimishéire, mida pdhjustab VIII hilbimisfaktori
(vere hilbimist toetava valgu) vaegus.

A-hemofiilia esineb harva ja Altuvoct nimetati 28. juunil 2019 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks
nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Altuvoct sisaldab toimeainet alfaefanesoktokogi.
Kuidas Altuvocti kasutatakse?

Altuvoct on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hemofiilia ravis kogenud arst.

Altuvocti turustatakse lahuse pulbri ja vedelikuna ning see manustatakse 1-10 minutit kestva
veenislistega. Annus soltub patsiendi kehamassist ja sellest, kas ravimit kasutatakse verejooksude
ennetamiseks voi raviks.

Verejooksu ennetamiseks (profiilaktikaks) manustatakse Altuvocti (ks kord nadalas. Aktiivse
verejooksu raviks (vajaduspdhine ravi) manustatakse patsiendile kdigepealt ks Altuvocti siste ja
vajaduse korral taiendavad slisted iga 2-3 pdeva jarel. Vajaduspohise ravi kestus soltub haiguse
raskusest, verejooksu asukohast ja ulatusest ning patsiendi terviseseisundist.

Patsiendid v3i nende hooldajad tohivad Altuvocti siistida kodus ise, kui nad on saanud asjakohase
valjadppe.

Lisateavet Altuvocti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Altuvoct toimib?

A-hemofiiliaga patsientidel ei ole piisavalt VIII hidbimisfaktorit, mis on vere hiilibimist soodustav valk
organismis. Altuvocti toimeaine alfaefanesoktokog sarnaneb puuduva VIII hilbimisfaktoriga ja
asendab seda, aidates verel hiibida ning halbimishairet ajutiselt ohjata. Alfaefanesoktokog oli
kavandatud toimima organismis kauem kui looduslik VIII hilbimisfaktor.
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Milles seisneb uuringute pohjal Altuvocti kasulikkus?

Altuvoct on osutunud efektiivseks verejooksude ennetamisel ja ravimisel raske A-hemofiiliaga
patsientidel.

PShiuuringus, milles osales 159 vahemalt 12-aastast raske A-hemofiiliaga patsienti, sistiti

133 patsiendile Altuvocti verejooksu ennetamiseks kord nddalas (proflilaktika). Parast 52 ravinadalat
esines patsientidel keskmiselt ligikaudu 0,70 verejooksuepisoodi aastas. 77 patsiendi kohta olid olemas
varasema ravi andmed; selles rihmas oli keskmine verejooksuepisoodide arv Altuvocti

kasutamisel 0,69 ja varasema raviga ligikaudu 3. Uuringu ajal raviti enamikku verejooksuepisoode
edukalt Ghe Altuvocti slistega (vajaduspohine ravi).

Uuringus, milles osales 74 A-hemofiiliaga alla 12-aastast last, sarnanesid Altuvocti kasutamise
tulemused vanemate patsientide omadega. Seetdttu peeti Altuvocti efektiivseks A-hemofiilia ravis
noorematel lastel.

Kombineeritud andmed 3 uuringust, milles osales 41 A-hemofiiliaga patsienti, kellele tehti suur
operatsioon, tdendasid, et Altuvoct on efektiivne verejooksuepisoodide ennetamisel operatsiooni ajal ja
pdrast seda.

Mis on Altuvocti riskid?

Altuvocti kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Altuvocti kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on néiteks
peavalu ja liigesevalu. Muud Altuvocti kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on nditeks
oksendamine, ekseem (sligelev, punane ja kuiv nahk), 166ve, urtikaaria (stigelev |166ve), jasemevalu
(kasivarred ja jalad), seljavalu ja palavik.

Nagu koigi VIII hitbimisfaktorit sisaldavate ravimite kasutamisel, vdivad patsientidel tekkida
alfaefanesoktokogi vastased antikehad, mis peatavad ravimi toime ja verejooks ei ole enam ohjatud.
Sellisel juhul tuleb p66rduda hemofiilia erikeskusesse.

Miks Altuvoct ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Altuvocti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

On tdendatud, et Altuvoct ennetab verejooksu A-hemofiiliaga taiskasvanutel ja lastel. Midgiloa
andmise ajal vajas enamik heakskiidetud VIII hiubimisfaktori ennetusmeetmeid slistimist iga 2-

4 péaeva jarel. Altuvocti manustatakse (ks kord nadalas, mis on patsientidele mugavam ja voib neil
aidata jargida raviskeemi. Vajaduspdhine ravi Altuvoctiga on efektiivne verejooksuepisoodide ravis,
mille enamik laheneb parast tihekordset sistet. Altuvoct on efektiivhe ka verejooksu ennetamisel
patsientidel, kellele tehakse operatsioon. Altuvocti kdrvalnahud sarnanevad VIII hilbimisfaktori
muude ravimite kdrvalndhtudega ja neid peetakse hallatavaks. VIII hiilibimisfaktori toimemehhanismi
tottu on VIII huldbimisfaktorit sisaldavate ravimite kasutamisel vaike risk, et tekivad trombemboolilised
tlsistused (trombide teke veresoontes). Ravimi turustaja uurib seda Altuvocti riski taiendavalt.

Mis meetmed voetakse, et tagada Altuvocti ohutu ja efektiivne kasutamine?

Altuvocti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu kdoigi ravimite korral, tehakse Altuvocti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Altuvocti
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Altuvocti kohta

Lisateave Altuvocti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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