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Alhemo (concizumab)
Harsa generali lejn Alhemo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Alhemo u ghal xiex jintuza?

Alhemo huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni episodji ta’ emorragija (profilassi ta’ rutina) f'pazjenti
b’emofilija A jew B li ghandhom 12-il sena u aktar.

L-emofilija A u B huma disturbi ta’ emorragija li jintirtu kkawzati min-nuqgqgas tal-fattur VIII (ghall-
emofilija A) jew tal-fattur IX (ghall-emofilija B), li huma proteini mehtiega biex jipproducu
koagulazzjonijiet biex iwaqgfu I-emorragija.

Alhemo jintuza f’persuni li zviluppaw inibituri, li huma antikorpi (proteini maghmula mid-difizi naturali
tal-gisem) fid-demm li jagixxu kontra |-medicini tal-fattur VIII jew tal-fattur IX u jipprevjenuhom milli
jahdmu kif suppost.

Alhemo fih is-sustanza attiva concizumab.
Kif jintuza Alhemo?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib esperjenzat fit-trattament ta’ emofilija jew disturbi ta’ emorragija.

Alhemo jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum, bl-uzu ta’ pinna mimlija lesta. It-
trattament jibda b’doza inizjali bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent ghall-ewwel jum. Doza aktar
baxxa tinghata mit-tieni jum. Wara 4 gimghat ta’ trattament, it-tabib jaggusta d-doza abbazi tal-livelli
ta’ concizumab fid-demm. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom jekk dawn ikunu tharrgu b’mod
xieraq.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Alhemo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Alhemo?

Il-pazjenti bl-emofilija A ma ghandhomx il-fattur VIII, u I-pazjenti b’emofilija B ma ghandhomx il-fattur
IX, li huma proteini fil-gisem li jghinu lid-demm jaghqad. F’'pazjenti li zviluppaw inibituri, medicini i
fihom il-fattur VIII jew il-fattur IX ma jahdmux sew. Madankollu, il-gisem ghandu proteina ohra li tghin
ukoll biex id-demm jaghgad, li tissejjah il-fattur Xa. Normalment, dan il-fattur jigi mblukkat malajr
mill-inibitur tal-passagqg tal-fattur tat-tessut (TFPI), il-proteina li tipprevjeni I-fattur Xa milli jaghqgad.
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Is-sustanza attiva ta’ Alhemo, il-concizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ TFPI. Meta tehel ma’ TFPI, il-concizumab tipprevjeni lil TFPI milli jimblokka I-fattur
Xa, li jzid il-koagulazzjoni tad-demm permezz tal-fattur Xa f’'pazjenti li jbatu mill-emofilija A jew B.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Alhemo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni f'127 ragel u tifel, li ghandhom 12-il sena jew aktar, b’emofilija A jew B b’inibituri sab li
Alhemo huwa aktar effettiv biex inagqgas I-ghadd ta’ episodji ta’ emorragija. Fost it-33 pazjent inkluzi
fl-analizi tan-numru annwali ta’ emorragijiet, li rcevew trattament preventiv b’Alhemo, in-numru
annwali ta’ emorragijiet naqas ghal 1.7, meta mgabbel ma’ 11.8 episodji ta’ emorragija f'pazjenti li ma
nghatawx trattament preventiv (izda minflok trattament fuq talba b’sostituzzjoni bi prodotti li fihom il-
fattur gol-vini).

Il-pazjenti li nghataw Alhemo kellhom ukoll titjib zghir fl-ugigh u fil-funzjonament fiziku abbazi ta’
sistema ta’ puntegg standardizzata (imsejha SF-36v2). Fost il-pazjenti li nghataw trattament preventiv
b’Alhemo, il-punteggi tal-ugigh u tal-funzjonament fiziku tjiebu b’9.2 u b’4.5 punti fuq I-iskala ta’ 100
punt, meta mgabbla ma’ 2.2 u 1.2 punti rispettivament, f'pazjenti li ma nghatawx trattament
preventiv.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Alhemo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Alhemo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Alhemo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar komuni
jinkludu avvenimenti tromboemboli¢i (problemi minhabba I-formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-vazi)
(0.9 %) u sensittivita e¢cessiva (reazzjonijiet allergici) (0.3 %).

Ghaliex Alhemo gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, hafna mit-trattamenti ghal pazjenti bl-emofilija A jew B kienu jinvolvu
infuzjonijiet (drippijiet) fil-vina tal-fattur VIII jew IX bhala terapija ta’ sostituzzjoni. Ghalkemm gew
awtorizzati trattamenti godda ghall-emofilija A u B f’persuni minghajr inibituri, I-ghazliet ta’ trattament
huma limitati ghal dawk b’inibituri. Alhemo ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ episodji ta’
emorragdija f'pazjenti b’emofilija A jew B b’inibituri u fit-titjib tal-kwalita tal-hajja tal-pazjent. F'termini
ta’ effetti sekondarji, Alhemo huwa generalment ittollerat tajjeb. Il-kwistjoni ewlenija tas-sigurta hija r-
riskju ta’ avvenimenti tromboembolici li kienu kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Alhemo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Alhemo?

Il-kumpanija li tgieghed Alhemo fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-kura tas-
sahha li mistennija juzaw il-medicina b’informazzjoni dwar is-sigurta tieghu, inkluz ir-riskju potenzjali
ta’ avvenimenti tromboembolici u I-htiega li I-pazjenti jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi. II-
pazjenti se jircievu wkoll gwida kif ukoll kard li ghandhom igorruha maghhom.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Alhemo.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Alhemo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Alhemo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Alhemo

Aktar informazzjoni dwar Alhemo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicinews/human/EPAR/alhemo
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