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Altuvoct (efanesoctocog alfa)
Altuvoct parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Altuvoct un kapeéec tas lieto?

Altuvoct ir zales, ko lieto, lai novérstu un arstétu asinosanu pieaugusajiem un bérniem ar A hemofiliju.
A hemofilija ir iedzimts asinoSanas traucéjums, ko izraisa VIII faktora — olbaltumvielas, kas palidz
asinim sarecét, — deficits.

slimibu arstésanai paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Altuvoct satur aktivo vielu alfa-efanesoktokogu.

Ka lieto Altuvoct?

Altuvoct var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
hemofilijas arstésana.
Altuvoct ir pieejamas ka pulveris un skidrums Skiduma pagatavosanai, ko ievada injekcijas veida véna

1 Iidz 10 mindsu laika. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas un no ta, vai zales lieto
asinosanas profilaksei vai arstésanai.

Lai novérstu asinosanu (profilaksei), Altuvoct ievada vienreiz nedéla. Lai arstétu aktivu asinosanu
(arstésanu péc pieprasijuma), pacientam vispirms ievada vienu Altuvoct injekciju un péc tam
nepieciedamibas gadijuma veic papildu injekcijas ik péc 2-3 dienam. Arsté$anas ilgums péc
pieprasijuma ir atkarigs no slimibas smaguma pakapes, asinosanas vietas un apjoma, ka ari no
pacienta veselibas stavok|a.

Pacienti vai vinu apripétaji var pasi ievadit Altuvoct majas, tiklidz vini ir sanémusi atbilstoSu apmacibu.

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

Ka Altuvoct darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju organisma trukst VIII faktora, t. i., olbaltumvielas, kas palidz asinim
sarecét. Altuvoct aktiva viela efanesoktokogs alfa lidzinas un aizvieto triikstoSo VIII faktoru, tadéjadi
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palidzot asinim sarecét un nodrosinot Tslaicigu asinoSanas traucgéjumu kontroli. Alfa-efanesoktokogs
tika izstradats ta, lai tas saglabatos aktivs organisma ilgak neka dabiskais VIII faktors.

Kadi Altuvoct ieguvumi atklati petijumos?

Altuvoct efektivitate asinosanas profilaksé un arstéSana pacientiem ar smagu A hemofiliju ir pieradita.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 159 pacienti vecuma no 12 gadiem ar smagu A hemofiliju, 133 pacienti
sanéma iknedélas Altuvoct injekciju, lai novérstu asinosanu (profilaksi). Péc 52 ned€|u arstésanas
pacientiem bija vidéji aptuveni 0,70 asinosanas epizodes gada. Par 77 pacientiem bija pieejami dati
par iepriekSéjam terapijam; Saja grupa vidéjais asinoSanas epizozu skaits bija 0,69, lietojot Altuvoct,
salidzinajuma ar aptuveni tris pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi arstésanu. P&tijuma laika lielaka
dala asinoSanas epizozu tika veiksmigi arstétas ar vienu Altuvoct injekciju (arstéSana péc
pieprasijuma).

P&ttjuma, kura piedalijas 74 bérni lidz 12 gadu vecumam ar A hemofiliju, arstéSana ar Altuvoct deva
lidzigus rezultatus ka gados vecakiem pacientiem. Tapéc Altuvoct uzskatija par efektivu A hemofilijas
arstésanai jaunakiem bérniem.

Kombinétie dati no trim pétijumiem, kuros piedalijas 41 pacients ar A hemofiliju, kam veikta nopietna
operacija, liecinaja, ka Altuvoct efektivi novérs asinosanas epizodes operacijas laika un péc tas.

Kads risks pastav, lietojot Altuvoct?

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

Visbiezakas Altuvoct blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un
locitavu sapes. Citas Altuvoct blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir vemsSana,

ekzéma (niezosa, sarkana un sausa ada), izsitumi, natrene (niezosi izsitumi), sapes ekstremitatés
(rokas un kajas), muguras sapes un drudzis.

Tapat ka ar visam VIII faktora zalém, pacientiem var veidoties antivielas pret alfa-efanesoktokogu, kas
var partraukt zau iedarbibu, ka rezultata zid asino$anas kontrole. Sados gadijumos ir jasazinas ar
specializétu hemofilijas centru.

Kapeéc Altuvoct ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Altuvoct, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Tika pieradits, ka Altuvoct novérs asinosanu pieaugusajiem un bérniem ar A hemofiliju. Registracijas
laika lielakaja dala apstiprinato VIII faktora profilaktisko terapiju bija javeic injekcija ik péc 2 lidz

4 dienam. Altuvoct tiek ievadits reizi nedé€la, kas ir értak pacientiem un var palidzét pacientiem ievérot
arstédanos. ArstéSana péc pieprasijuma ar Altuvoct ir efektiva asinoSanas epizozu arsté$ana, no kuram
lielaka dala izzdd péc vienas injekcijas. Turklat Altuvoct efektivi novérs asinosanu pacientiem, kuriem
veic operaciju. Altuvoct blakusparadibas ir lidzigas citu VIII faktora zalu blakusparadibam un ir
uzskatamas par kontroléjamam. VIII faktora darbibas d€| pastav zems trombembolisku notikumu
(asins receklu veidoSanas asinsvados) risks, lietojot VIII faktora zales. Uznémums, kas piedava tirgad
Altuvoct, turpinas pétit So risku, lietojot Altuvoct.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Altuvoct lietosanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Altuvoct lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Altuvoct
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Altuvoct

Sikaka informacija par Altuvoct ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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