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Altuvoct (efanesoktokogas alfa)
Altuvoct apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Altuvoct ir kam jis vartojamas?

Altuvoct - tai vaistas, skirtas kraujavimo gydymui ir profilaktikai hemofilija A sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams. Hemofilija A yra paveldimas kraujavimo sutrikimas, kurj sukelia jgimtas
VIII faktoriaus - baltymo, kuris padeda kraujui kreséti, trikumas.

Hemofilija A laikoma reta liga, todél 2019 m. birzelio 28 d. Altuvoct buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Altuvoct sudétyje yra veikliosios medziagos efanesoktokogo alfa.

Kaip vartoti Altuvoct?

Altuvoct galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis hemofilijos gydymo patirties.

Altuvoct yra milteliai ir skystis, i$ kuriy ruoSiamas tirpalas, suleidziamas | veng per 1-10 minudiu.
Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir nuo to, ar vaistas vartojamas kraujavimo profilaktikai
ar gydymui.

Kraujavimo profilaktikai Altuvoct skiriama kartg per savaite. Prasidéjusiam kraujavimui sustabdyti
(gydant pagal poreikj) iS pradziy pacientui atliekama viena Altuvoct injekcija, ir véliau, jei reikia, kas
2-3 dienas atliekamos papildomos injekcijos. Gydymo pagal poreikj trukmé priklauso nuo ligos
sunkumo, kraujavimo vietos ir masto bei paciento sveikatos bukles.

ISmokyti tinkamai susileisti vaisto, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys suleisti Altuvoct
namuose.

Daugiau informacijos apie Altuvoct vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Altuvoct?

Hemofilija A sergantiems pacientams triksta VIII faktoriaus — natlraliai organizmme gaminamo
baltymo, kuris padeda kraujui kreséti. Altuvoct veiklioji medZziaga efanesoktokogas alfa yra panasi |
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trikstama VIII faktoriy ir jj pakeicia - tai padeda kraujui kreséti ir laikinai sustabdyti kraujavima.
Zmogaus organizme efanesoktokogas alfa iSlieka veiksmingas ilgiau nei natdraliai gaminamas
VIII faktorius.

Kokia Altuvoct nauda nustatyta tyrimy metu?

Irodyta, kad Altuvoct veiksmingas - padeda iSvengti kraujavimo ir jj stabdyti pacientams, sergantiems
sunkia hemofilija A.

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 159 sunkia hemofilija A sergantys 12 mety ir vyresni
pacientai, 133 pacientams kas savaite buvo leidziama Altuvoct, siekiant iSvengti kraujavimo
(profilaktiskai). Po 52 gydymo savaiciy pacientams per metus vidutiniskai pasireikSdavo apie

0,70 kraujavimo epizodo. Turimi duomenys apie 77 pacientus, kuriems anksciau buvo taikytas
gydymas; Sioje grupéje vidutinis kraujavimo epizody skaicius vartojant Altuvoct buvo 0,69, o vartojant
ankstesnius vaistus - mazdaug 3. Tyrimo metu dauguma kraujavimo epizody pavyko sustabdyti
suleidus vieng Altuvoct injekcija (gydymas pagal poreikj).

Tyrime su 74 jaunesniais nei 12 mety vaikais, serganciais hemofilija A, gydymo Altuvoct rezultatai
buvo panasis | vyresniy pacienty gydymo rezultatus. Todél Altuvoct buvo laikomas veiksmingu ir
jaunesniems hemofilija A sergantiems vaikams.

Apibendrinti 3 tyrimy, kuriuose dalyvavo 41 hemofilija A sergantis pacientas, kuriems buvo atliekama
didelés apimties operacija, duomenys parodé, kad Altuvoct yra veiksmingas - padeda iSvengti
kraujavimo epizody operacijos metu ir po jos.

Kokia rizika susijusi su Altuvoct vartojimu?

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

Dazniausias Altuvoct Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas ir sgnariy skausmas. Kitas Altuvoct Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra vémimas, egzema (odos niezéjimas, paraudimas ir sauséjimas), iSbérimas, dilgéliné
(nieztintis iSbérimas), galtniy (ranky ir kojy) skausmas, nugaros skausmas ir karsc¢iavimas.

Kaip ir vartojant visus vaistus su VIII faktoriumi, pacienty kraujyje gali susidaryti efanesoktokogo alfa
antikiny; deél to vaistas gali nustoti veikti ir gali nebepavykti sustabdyti kraujavimo. Tokiais atvejais
reikia kreiptis | specializuotg hemofilijos gydymo centra.

Kodél Altuvoct buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Altuvoct nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Nustatyta, kad Altuvoct padeda iSvengti kraujavimo hemofilija A sergantiems suaugusiesiems ir
vaikams. Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, daugelj jregistruoty VIII faktoriaus profilaktiniy,
vaisty reikeéjo leisti kas 2-4 dienas. Altuvoct vartojama kartg per savaite. Toks gydymas yra patogesnis
pacientams ir gali padéti jiems laikytis gydymo rezimo. Pagal poreikj vartojamas Altuvoct yra
veiksmingas - padeda sustabdyti kraujavimo epizodus, paprastai kraujavimas baigiasi po vienos
injekcijos. Altuvoct taip pat padeda iSvengti kraujavimo pacientams, kuriems atliekama operacija.
Altuvoct Salutinis poveikis yra panasus | kity VIII faktoriaus vaisty sukeliama Salutinj poveikj ir
laikomas kontroliuojamu. Dél to, kaip veikia VIII faktorius, vartojant vaistus su VIII faktoriumi,
tromboemboliniy reiskiniy (kresuliy susidarymo kraujagyslése) rizika yra nedidelé. Altuvoct
prekiaujanti bendrové toliau tirs Sig Altuvoct vartojimo rizika.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Altuvoct
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Altuvoct
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Altuvoct vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Altuvoct Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Altuvoct

Daugiau informacijos apie Altuvoct rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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