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Alhemo (concizumab)
Az Alhemo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Alhemo az A vagy B tipusi hemofilidban szenvedd, legaldbb 12 éves betegeknél a vérzéses
epizodok megel6zésére (rutin profilaxis) alkalmazott gyogyszer.

Az A-tipusu és a B-tipusu hemofilia a vérzés ledllitdsahoz, vérrogok eldallitdsdhoz szlikséges fehérjék,
a VIII-as faktor (A-tipust hemofilia) vagy a IX-es faktor (B-tipusi hemofilia) hianya altal okozott
orokletes vérzési rendellenességek.

Az Alhemo-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknél a vérben a VIII-as vagy IX-es faktor elleni
gyogyszerek ellen haté inhibitorok, azaz antitestek (a szervezet természetes védekezbérendszere altal
el6allitott proteinek) képz6édtek, megakadalyozva azok megfelelé6 mlikodését.

Az Alhemo hatdanyaga a konciumab.
Hogyan kell alkalmazni az Alhemo-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a hemofilia vagy a vérzési rendellenességek
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos feliigyelete alatt kell megkezdeni.

Az Alhemo-t bér ala adott injekcioként, naponta egyszer, eléretoltott injekcids toll segitségével kell
alkalmazni. A kezelés az els6 napon a beteg testtémegén alapuld kezdd adaggal kezdddik. A masodik
naptol kezdve alacsonyabb adagot kell beadni. 4 hetes kezelés utan a kezelGorvos az adagot a
koncizumab vérszintje alapjan mddositja. Megfelel6 betanitast kovetéen a betegek maguknak is
beadhatjak az injekcidt.

Az Alhemo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Alhemo?

Az A-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél hidnyzik a VIII-as faktor, a B-tipusti hemofilidban
szenvedl betegeknél pedig a IX-es faktor, amelyek a szervezetben a véralvadast elsegit6é fehérjék.
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Azoknal a betegeknél, akiknél inhibitorok képzddtek, a VIII-as vagy IX-es faktort tartalmazo
gyogyszerek nem mikoédnek megfelelden. A szervezetben azonban van egy masik, Xa-faktornak
nevezett fehérje, amely szintén segiti a vér alvadasat. Normalis esetben ezt a faktort gyorsan gatolja a
Xa-faktor véralvadasat gatld fehérje, a szbvetfaktor-utvonal-gatld (TFPI).

Az Alhemo hatdanyaga, a koncizumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a TFPI-t, és ahhoz két6djon. A TFPI-hez két6dve a concizumab
megakadalyozza, hogy a TFPI blokkolja a Xa faktort, ami az A vagy B hemofilidban szenved6
betegeknél noveli a Xa faktor altali véralvadast.

Milyen elonyei voltak az Alhemo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 127, inhibitorokat eldallitd, A vagy B tipust hemofilidban szenvedd, 12
éves vagy idGsebb férfi és fill vett részt, megallapitottak, hogy az Alnemo hatékonyabban csékkenti a
vérzéses epizodok szamat. A vérzések éves szamanak elemzésébe bevont, az Alhemo-val megel6z6
kezelésben részesiild 33 beteg kozlil a vérzések éves szama 1,7-re csokkent, szemben a megel6z6
kezelésben nem részeslilé (és ehelyett sziikség esetén faktortartalmud készitményekkel intravénas
helyettesit6 kezelésben részesiil§) betegeknél tapasztalt 11,8 vérzéses epizoddal.

Egy standardizalt pontrendszer (SF-36v2) alapjan az Alhemo-val kezelt betegeknél kismérték( javulas
kovetkezett be a fajdalom és a fizikai funkcidk terén is. Az Alhemo-val megel6z6 kezelésben részeslild
betegek esetében a fajdalom és a fizikai miikodés pontszamai 9,2, illetve 4,5 ponttal javultak a 100
pontos skaladn, mig a megel6z6 kezelésben nem részesiil6 betegeknél ez az érték 2,2, illetve 1,2 volt.

Milyen kockazatokkal jar az Alhemo alkalmazasa?

Az Alhemo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Alhemo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadédsanak helyén felléps reakcidk. Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb
mellékhatasok kozé tartoznak a tromboembdlids események (az erekben kialakuld vérrogok altal
okozott problémak) (0,9%) és a tulérzékenység (allergias reakcidk) (0,3%).

Miért engedélyezték az Alhemo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban az A-tipusu vagy B-tipusi hemofilidban szenvedd betegeknél a legtébb
kezelés a VIII-as vagy IX-es faktor vénaba adott inflzidkat (cseppeket) foglalt magaban pétld
terapiaként. Bar az inhibitorokkal nem rendelkez6 betegeknél Uj kezeléseket engedélyeztek az A-tipusu
vagy B-tipust hemofilia kezelésére, az inhibitorokkal rendelkezdk esetében korlatozottak a kezelési
lehetGségek. Az Alhemo hatasosnak bizonyult a vérzéses epizddok megel6zésében az A-tipusu vagy B-
tipusu hemofiliaban szenvedd, inhibitorokkal rendelkez6 betegeknél, és javitotta a beteg
életminGségét. Ami a mellékhatédsokat illeti, az Alhemo altaldban jél toleralhatd. A f6 biztonsagossagi
probléma a tromboembdlids események kockazata, amelyet kezelhetdnek tartottak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Alhemo alkalmazasanak elényei meghaladjak

a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Alhemo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Alhemo-t forgalmazé vallalat a gydgyszert varhatdan alkalmazd egészségligyi szakemberek
szamara oktatdéanyagokat fog biztositani, amelyek a gyogyszer biztonsagossagara vonatkozé
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informacidkat tartalmaznak, beleértve a tromboembdlids események potencidlis kockazatat, valamint
annak szikségességét, hogy a betegeket kisérjék figyelemmel a jelek és tinetek szempontjabdl. A
betegek egy Utmutatot és egy kartyat is kapnak, amelyet maguknal kell tartaniuk.

Az Alhemo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Alhemo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Alhemo alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Alhemo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Alhemo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicinews/human/EPAR/alhemo
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