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Alhemo (koncizumabas)
Alhemo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas?

Alhemo - tai vaistas, kuris skiriamas siekiant iSvengti kraujavimo epizody (taikant jprastine
profilaktikg) 12 mety ir vyresniems hemofilija A arba hemofilija B sergantiems pacientams.

Hemofilija A ir hemofilija B yra paveldimi kraujavimo sutrikimai, kuriuos sukelia VIII faktoriaus
(sergant hemofilija A) arba IX faktoriaus (sergant hemofilija B), t. y. baltymu, kuriy reikia, kad
susidaryty kraujo kresulys ir kraujavimas bty sustabdytas, trikumas.

Alhemo skiriamas Zzmonéms, kuriy organizme gaminami inhibitoriai — kraujyje esantys antikinai
(organizmo natdralios apsaugos sistemos gaminami baltymai), slopinantys vaisty, kuriy sudeétyje yra
VIII ar IX faktoriaus, poveikj ir neleidZiantys jiems tinkamai veikti.

Alhemo sudétyje yra veikliosios medziagos koncizumabo.

Kaip vartoti Alhemo?

LV —

hemofilijos ar kraujo kreséjimo sutrikimy gydymo patirties.

Alhemo Svirksciamas po oda kartg per parg, naudojant uzpildytg Svirkstiklj. Gydymas pradedamas
pirma dieng susvirksciant pradine vaisto doze, kuri apskai¢iuojama pagal paciento kiino svori. Nuo
antros dienos Svirks¢iama mazesné dozé. Po 4 gydymo savaiciy gydytojas pakoreguoja doze
atsizvelgdamas | koncizumabo koncentracijg kraujyje. Tinkamai atlikti injekcijg iSmokyti pacientai gali
patys susisvirksti §j vaista.

Daugiau informacijos apie Alhemo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Alhemo?

Hemofilija A sergandiy pacienty kraujyje néra VIII faktoriaus, o hemofilija B serganciy pacienty — IX
faktoriaus, t. y. baltymuy, kurie padeda kraujui kreséti. Pacienty, kuriy organizme gaminami inhibitoriai,
organizme vaistai, kuriy sudeétyje yra VIII faktoriaus arba IX faktoriaus, veikia ne taip, kaip turéetu.
Taciau Zmogaus organizme yra dar vienas baltymas, kuris taip pat padeda kraujui kreséti, vadinamas
Xa faktoriumi. Paprastai $j faktoriy greitai uzblokuoja audiniy faktoriaus kelio inhibitorius (AFKI,
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angl. tissue factor pathway inhibitor, TFPI) - baltymas, kuris neleidzia Xa faktoriui dalyvauti kreséjimo
procese.

Veiklioji Alhemo medziaga koncizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpaZzinty AFKI ir prie jo jungtysi. Jungdamasis prie AFKI, koncizumabas
neleidzia AFKI blokuoti Xa faktoriy, dél to sustipréja kreséjimg lemiantis Xa faktoriaus poveikis
hemofilija A arba hemofilija B serganciy pacienty organizme.

Kokia Alhemo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 127 hemofilija A arba hemofilija B sergantys 12 mety, ir
vyresni berniukai ir vyrai, kuriy organizme gaminami inhibitoriai, nustatyta, kad Alhemo veiksmingiau
sumazina kraujavimo epizody skaiciy. 33 pacienty, jtraukty | metinio kraujavimo epizody skaiciaus
analize, kuriems buvo taikomas profilaktinis gydymas Alhemo, grupéje kraujavimo epizody skaicius
sumazejo iki 1,7 epizodo per metus, palyginti su 11,8 kraujavimo epizodo pacienty, kuriems toks
profilaktinis gydymas nebuvo taikomas, grupéje (bet pagal poreikj buvo taikomas gydymas
intraveniniais pakaitinés terapijos vaistiniais preparatais su atitinkamais faktoriais).

Taip pat Siek tiek pageréjo Alhemo vartojusiy pacienty skausmo ir fizinés funkcijos vertinimas pagal
standartizuotg vertinimo balais sistema (vadinama ,SF-36v2"), Pacienty, kuriems buvo taikomas
profilaktinis gydymas Alhemo, skausmo ir fizinés funkcijos vertinimas pagal 100 baly skale pagerejo
9,2 ir 4,5 balo, o pacienty, kuriems nebuvo taikomas profilaktinis gydymas, — atitinkamai 2,2 ir

1,2 balo.

Kokia rizika susijusi su Alhemo vartojimu?

ISsamy visy Alhemo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Alhemo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje. Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali turéti sunkiy pasekmiy. Dazniausi is jy -
tromboemboliniai reiskiniai (kraujo kresuliy susidarymo kraujagyslése sukeliami sutrikimai) (0,9 proc.)
ir padidéjes jautrumas (alergineés reakcijos) (0,3 proc.).

Kodél Alhemo buvo registruotas ES?

Patvirtinimo procediros metu dauguma hemofilija A arba hemofilija B sergandiy pacienty gydymo bady
buvo susije su pakaitinés terapijos vaistiniy preparaty su VIII arba IX faktoriumi lasinimu (infuzijomis)
i vena. Nors Siuo metu yra jregistruota naujy vaisty, skirty hemofilija A ir hemofilija B sergantiems
pacientams, kuriy organizme negaminami inhibitoriai, pacientai, kuriy organizme tokie inhibitoriai
gaminami, turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy. Nustatyta, kad Alhemo veiksmingai padeda
iSvengti kraujavimo epizody hemofilija A ar hemofilija B sergantiems pacientams, kuriy organizme
gaminami inhibitoriai, taip pat pagerina Siy pacienty gyvenimo kokybe. Kalbant apie Salutinj poveiki,
Alhemo paprastai toleruojamas gerai. Pagrindiné saugumo problema - tromboemboliniy jvykiy rizika,
taciau nuspresta, kad jg galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Alhemo nauda yra didesné uz jo keliamag rizika ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Alhemo
vartojima?

Alhemo prekiaujanti bendrové parengs mokomajg medziaga Si vaista skirsiantiems sveikatos prieziliros
specialistams, kurioje bus pateikta informacija apie jo sauguma, jskaitant galimg tromboemboliniy,
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reiskiniy rizikg ir batinybe stebéti, ar pacientams nepasireiskia kokie nors pozymiai ir simptomai.
Pacientai taip pat gaus vadova ir kortele, kurig jie turéty nesiotis su savimi.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Alhemo vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Alhemo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Alhemo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Alhemo

Daugiau informacijos apie Alhemo rasite Agentiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu/en/medicinews/human/EPAR/alhemo.
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