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Altuvoct (efanezoktokog-alfa)
Az Altuvoct-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Altuvoct és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Altuvoct-ot A-tipust hemofilidban szenvedd felnétteknél és gyermekeknél alkalmazzak a vérzés
megel6zésére és kezelésére. Az A-tipusi hemofilia egy 6rokletes vérzési rendellenesség, amelyet egy
véralvadast el6segitd fehérje, a VIII-as alvadasi faktor hianya okoz.

Mivel az A-tipusu hemofilia ritkdnak minésiil, az Altuvoct-ot 2019. junius 28-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

Az Altuvoct hatéanyaga az efanezoktokog-alfa.

Hogyan kell alkalmazni az Altuvoct-ot?

Az Altuvoct csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Altuvoct oldatos injekcio készitésére szolgald por és folyadék formajaban kaphatd, amelyet vénaba
kell beadni 1-10 percen keresztlil. Az adag a beteg testsulyatdl és attdl fligg, hogy a gydgyszert a
vérzés megelGzésére vagy kezelésére alkalmazzak-e.

A vérzés megeldzésére (profilaxis) az Altuvoct-ot hetente egyszer adjak. Az aktiv vérzés kezelésére
(igény szerinti kezelés) a beteg el6szor egyetlen Altuvoct-injekciot kap, amelyet szlikség esetén 2-3
naponta tovabbi injekcidk kovetnek. A szlikség szerinti kezelés idGtartama a betegség sllyossagatdl, a
vérzés helyétdl és kiterjedésétdl, valamint a beteg egészségi allapotatdl fligg.

A betegek vagy gondozdik otthon maguk is beadhatjak az Altuvocot-t, miutan megfelelé képzésben
részesiltek.

Az Altuvoct alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Altuvoct?

Az A-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél hidnyzik a VIII-as alvadasi faktor, egy, a véralvadast
segitd fehérje. Az Altuvoct hatdanyaga, az efanezoktokog-alfa, hasonlit a hianyzé VIII-as faktorra és
helyettesiti azt, ezaltal segitve a véralvadast és a vérzési rendellenesség atmeneti szabalyozasat. Az
efanezoktokog-alfat ugy alakitottak ki, hogy hosszabb ideig aktiv maradjon a szervezetben, mint a
természetes VIII-as alvadasi faktor.

Milyen el6nyei voltak az Altuvoct alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Altuvoct hatasosnak bizonyult a sulyos A-tipust hemofilidban szenvedd betegeknél felléps vérzések
megel6zésében és kezelésében.

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 159, 12 éves és id6sebb, sulyos A-tipusi hemofilidban szenvedd beteg
vett részt, 133 beteg hetente Altuvoct-injekcidt kapott a vérzés megelézésére (profilaxis). 52 hetes
kezelést kdvetben a betegeknél évente atlagosan kértlbelil 0,70 vérzéses epizod jelentkezett. 77
beteg esetében rendelkezésre alltak a kordbbi kezelésekre vonatkozé adatok. Ebben a csoportban a
vérzéses epizddok atlagos szama 0,69 volt az Altuvoct esetében, mig korllbelll 3 a korabbi
kezeléseknél. A vizsgalat soran a legtobb vérzéses epizddot sikeresen kezelték egyetlen Altuvoct-
injekcidval (igény szerinti kezelés).

Egy 74, 12 évesnél fiatalabb, A-tipust hemofilidban szenved6 gyermek részvételével végzett
vizsgalatban az Altuvoct-kezelés az id6sebb betegekéhez hasonld eredményeket hozott. Az Altuvoct
ezért hatasosnak bizonyult az A-tipusti hemofilia kezelésében fiatalabb gyermekeknél.

A 41 hemofilia A-ban szenved6, nagyobb mUitéten atesett beteg részvételével végzett harom
vizsgalatbdl szarmazd kombinalt adatok azt mutattdk, hogy az Altuvoct hatdsos a mitét kézben, illetve
utan fellépd vérzéses epizdédok megeldzésében.

Milyen kockazatokkal jar az Altuvoct alkalmazasa?

Az Altuvoct alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Altuvoct leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az
izuleti fajdalom. Az Altuvoct egyéb mellékhatasai (10 beteg kézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
hanyas, az ekcéma (viszket6, voros és szaraz bdr), a borkiltés, a csalankilités, a végtagfajdalom, a
hatfajas és a laz.

Mint minden VIII-as faktort tartalmazoé készitmény esetében, a betegeknél antitestek termel6dhetnek
az efanezoktokog-alfaval szemben, ami a gyogyszer hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak
elvesztését eredményezi. Ilyen esetekben egy hemofilia szakk6zponttal kell felvenni a kapcsolatot.

Miért engedélyezték az Altuvoct forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az efanezoktokog-alfa alkalmazdsanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Altuvoct bizonyitottan megel6zi a vérzést az A-tipusi hemofilidban szenvedd felnGtteknél és
gyermekeknél. Az engedélyezés id6pontjaban a legtobb engedélyezett, VIII-as faktort tartalmazé
megel6z6 kezelés 2-4 naponta beadandd injekcidt igényelt. Az Altuvoct-t hetente egyszer alkalmazzak,
ami kényelmesebb a betegek szamara, és segithet a betegeknek a kezelés betartasaban. Az Altuvoct-
tal végzett, igény szerinti kezelés hatasos a vérzéses epizodok kezelésében, amelyek tobbsége
egyetlen injekcid utan elmulik. Az Altuvoct a mUtéti beavatkozason atesé betegeknél is hatdsos a
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vérzés megeldzésében. Az Altuvoct mellékhatasai hasonldak az egyéb VIII-as faktort tartalmazo
készitmények mellékhatdsaihoz, és kezelhet6nek tekintheték. A VIII-as alvadasi faktor
hatasmechanizmusa miatt a VIII-as faktort tartalmazoé gydgyszereknél alacsony a tromboembdlias
események (vérrogok képzddése az erekben) kockazata. Az Altuvoct-ot forgalmazé vallalat tovabb
fogja vizsgalni ezt a kockazatot az Altuvoct esetében.

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

Az Altuvoct biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Altuvoct alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Altuvoct alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Altuvoct-tal kapcsolatos egyéb informacio

Az Altuvoct-tal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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