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Alhemo (koncizumabs)
Alhemo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Alhemo un kapeéc tas lieto?

Alhemo ir zales, ko lieto, lai novérstu asinosanas epizodes (profilaksi) cilvékiem no 12 gadu vecuma ar
A vai B hemofiliju. Cilvékiem ar A vai B hemofiliju ir asinoSanas risks, jo viniem trikst olbaltumvielu,
kas palidz asinim sarecét (VIII faktors A hemofilijas gadijuma un IX faktors B hemofilijas gadijuma).

Alhemo lieto:

e A vai B hemofilijas slimniekiem, kuriem ir izstradajusas antivielas (organisma dabiskas
aizsargsistémas sintezétas olbaltumvielas), ko dévé par inhibitoriem, kas aptur VIII faktora vai IX
faktora zalu pareizu darbibu;

e cilvékiem ar smagu A hemofiliju vai vid&ji smagu lidz smagu B hemofiliju, kuriem nav izveidojusas
antivielas.

Alhemo satur aktivo vielu koncizumabu.
Ka lieto Alhemo?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arst&$ana jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
hemofilijas vai asinoSanas traucéjumu arstésana.

Alhemo ievada ar zemadas injekciju védera vai augsstilba vienreiz diena, izmantojot pildspalvinjektoru.
Ja pacienti un apripétaji ir pienacigi apmaciti, vini pasi var injicét zales. Alhemo ievada nepartraukti,
lai novérstu asinoSanas epizodes.

Papildu informaciju par Alhemo lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Alhemo darbojas?

Papildus VIII un IX faktoram organisms izmanto ari citas olbaltumvielas, pieméram, Xa faktoru, lai
veicinatu asinsreci. Parasti olbaltumviela, ko dévé par audu faktora cela inhibitoru (TFPI), novérs Xa
faktora izraisitu asinsreci.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Alhemo aktiva viela koncizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids). Ta piesaistas TFPI un
partrauc Xa faktora blokésanu. Tas lauj Xa faktoram palidzét asinim sarecét un novérst asinosanu
cilvékiem ar A vai B hemofiliju.

Kadi Alhemo ieguvumi atklati pétijumos?

Divos pamatpétijumos profilaktiska arstésana ar Alhemo efektivi samazinaja asinosSanas epizozu skaitu
cilvékiem vecuma no 12 gadiem ar A vai B hemofiliju, kuriem ir inhibitori, ka ari cilvékiem bez
inhibitoriem.

Pirmaja pétijuma piedalijas 127 dalibnieki, kuriem bija izstradajusies inhibitori, no kuriem 33 tika
ieklauti pétijuma analizé. Apléstais vid€jais asinosanas epizozu skaits gada bija 1,7 tiem pacientiem,
kurus arstéja ar Alhemo, salidzinajuma ar 11,8 reizém pacientiem, kuri asinoSanas epizodes laika
sanéma arstésanu péc pieprasijuma ar faktora zalém.

Ar Alhemo arstétajiem cilvékiem ari bija nelieli sapju un fiziskas funkcionésanas uzlabojumi,
pamatojoties uz standartizétu vértésanas sisteému SF-36v2. To vértéjums uzlabojas attiecigi par 9,2 un
4,5 punktiem (100 punktu skala) salidzinajuma ar 2,2 un 1,2 punktiem tiem, kuriem netika veikta
profilaktiska arstésana.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 148 cilvéki ar smagu A hemofiliju vai vidéji smagu lidz smagu B
hemofiliju, kuriem nebija izveidojusSies inhibitori pret faktoru zalém. Attieciba uz 27 dalibniekiem ar
A hemofiliju aprékinata vidéja asinoSana gada bija 2,7 reizes dalibniekiem, kurus arstéja ar Alhemo,
salidzinot ar 19,3 reizém dalibniekiem, kuri asinoSanas epizodes laika sanéma tikai arstésanu ar
faktora zalém péc pieprasijuma. Attieciba uz 36 dalibniekiem ar B hemofiliju Sie skaitli bija 3,1 reize
dalibniekiem, kuri lietoja Alhemo, un 14,8 reizes dalibniekiem, kuri sanéma arstésanu péc
pieprasijuma. Turklat dalibniekiem, kuri ieprieks$ bija arstéti ar profilaktisku VIII vai IX faktora
aizstajéjterapiju, asinoSanas gadijumu skaits gada, parejot uz Alhemo, bitiski nemaintjas.

Kads risks pastav, lietojot Alhemo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Alhemo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Alhemo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, pieméram, apsartums, zilumi un hematoma (asins uzkrasanas zem adas).

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
100 cilvékiem) ir trombembolijas epizodes (problémas, ko rada asins recek|u veidosanas asinsvados)
un paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.

Kapéc Alhemo ir registrétas ES?

Alhemo efektivi novérs asinosanas epizodes pacientiem no 12 gadu vecuma ar A vai B hemofiliju,
kuriem ir inhibitori, ka ar1 pacientiem bez inhibitoriem, kuru A hemofilija ir smaga vai B hemofilija ir
vidé&ji smaga vai smaga.

Registracijas bridi lielaka dala arstéSanas pacientiem, kuriem nav inhibitoru, bija saistita ar VIII faktora
vai IX faktora aizstajéjterapijas biezam infGzijam (pa pilienam) véna. Alhemo tiek ievaditas vienreiz
diena zemadas injekcijas veida, un pacienti vai aprlpétaji var injicét zales pasi majas apstaklos, kas
var bit értak un vieglak. Ta ka pacientiem ar inhibitoriem arstésanas iesp&jas bija ierobezotas, Alhemo
nodrosinaja viniem papildu izvéli.
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Attieciba uz drosibu Alhemo kopuma ir labi panesams. Galvena droSuma probléma ir trombembolijas
gadijumu risks, kas tika uzskatits par kontroléjamu.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Alhemo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Alhemo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Alhemo, nodrosinas veselibas apriipes specialistiem izglitojoSus
materialus par to droSumu, tostarp par iespé&jamu trombembolisku komplikaciju risku un
nepiecieSamibu uzraudzit pacientus attieciba uz pazimém un simptomiem. Pacienti arf sanems norades
un kartiti, kas viniem vienmér janésa lidzi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Alhemo lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Alhemo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Alhemo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Alhemo

2024. gada 13. decembri Alhemo sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Alhemo ir atrodama adgentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2025. gada augusta.
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