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Alhemo (koncizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Alhemo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Alhemo i w jakim celu sie go stosuje

Alhemo jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania epizodom krwawienia (jako profilaktyka) u oséb
w wieku od 12 lat z hemofilig A lub B. U oséb z hemofilig A lub B wystepuje ryzyko krwawienia z
powodu niedoboru biatek, ktére pomagajq w krzepnieciu krwi (czynnika VIII w przypadku hemofilii A i
czynnika IX w przypadku hemofilii B).

Lek Alhemo stosuje sie:

e U 0sbéb z hemofilig A lub B, ktérych organizm zaczat produkowac przeciwciata (biatka wytwarzane
przez naturalne mechanizmy obronne organizmu) zwane inhibitorami, ktére uniemozliwiajg
prawidtowe dziatanie lekéw zawierajacych czynnik VIII lub czynnik IX;

e U 0sO6b z ciezkg hemofilig A albo umiarkowang badz ciezkg hemofilig B, u ktérych nie pojawity sie
przeciwciata.

Substancja czynng zawartg w leku Alhemo jest koncizumab.

Jak stosowac lek Alhemo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno sie rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu hemofilii lub zaburzen krzepliwosci krwi.

Lek Alhemo podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch lub udo raz na dobe, przy uzyciu
wstrzykiwacza potautomatycznego. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci badz opiekunowie mogg
samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku. Lek Alhemo podaje sie stale, aby zapobiega¢ epizodom
krwawienia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Alhemo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Alhemo

Oprocz czynnika VIII i IX organizm wykorzystuje inne biatka pomagajace w krzepnieciu krwi, takie jak
czynnik Xa. W normalnych warunkach biatko zwane inhibitorem szlaku czynnika tkankowego (TFPI)
zapobiega wyzwalaniu krzepniecia przez czynnik Xa.

Substancja czynna leku Alhemo, koncizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka).
Przytacza sie do TFPI i zapobiega blokowaniu czynnika Xa. Pozwala to czynnikowi Xa wspomagacd
krzepniecie krwi i zapobiega¢ krwawieniom u oséb z hemofilig A lub B.

Korzysci ze stosowania leku Alhemo wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych profilaktyczne stosowanie leku Alhemo okazato sie skuteczne
w zmniejszaniu liczby epizodéw krwawienia u oséb w wieku od 12 lat z hemofilig A lub B z inhibitorami
i bez inhibitoréw.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 127 0so6b, u ktérych pojawity sie inhibitory, z czego 33 osoby
uwzgledniono w analizie. U 0séb przyjmujacych lek Alhemo szacowana $rednia roczna liczba epizodéw
krwawienia wynosita 1,7, w poréwnaniu z 11,8 u oséb otrzymujacych doraznie leki zawierajace czynnik
krzepniecia w momencie wystgpienia epizodu krwawienia.

U pacjentéw otrzymujacych lek Alnemo odnotowano réwniez niewielka poprawe pod wzgledem
dolegliwosci bélowych i sprawnosci fizycznej wedtug standardowego systemu oceny (SF-36v2). Wyniki
ulegty poprawie odpowiednio 0 9,2 i 4,5 punktu (w skali 100-punktowej), w poréwnaniu z 2,2 i 1,2
punktu u oséb nieotrzymujacych leczenia profilaktycznego.

W drugim badaniu gtdwnym wzieto udziat 148 oso6b z ciezkg postacig hemofilii A albo umiarkowang
badz ciezkg postacig hemofilii B, u ktérych nie wytworzyty sie inhibitory lekéw zawierajacych czynnik
krzepniecia. Wsrdd 27 pacjentéw z hemofilig A szacowana $rednia roczna liczba epizodéw krwawienia
wynosita 2,7 u 0s6b przyjmujacych lek Alhemo w poréwnaniu z 19,3 u 0s6b otrzymujacych tylko
doraznie leki zawierajgce czynnik krzepniecia w momencie wystgpienia epizodu krwawienia. Wérod 36
pacjentow z hemofilia B wartosci te wynosity 3,1 dla leku Alhemo i 14,8 dla leczenia doraznego.
Ponadto u pacjentow otrzymujacych wczesniej profilaktyczng terapie zastepczg z czynnikiem VIII lub
IX liczba krwawien w ciggu roku nie zmienita sie istotnie po przejsciu na lek Alhemo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Alhemo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Alhemo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Alhemo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak zaczerwienienie, zasiniaczenie
i krwiak (nagromadzenie krwi pod skérg).

Niektdre dziatania niepozgdane moga by¢ powazne. Najczestsze z nich (mogace wystapi¢ u 1 na 100
pacjentéw) to epizody zakrzepowo-zatorowe (problemy wskutek tworzenia sie zakrzepéw w naczyniach
krwiono$nych) i reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Alhemo w UE

Lek Alhemo jest skuteczny w zapobieganiu epizodom krwawienia u pacjentéw w wieku od 12 lat
z hemofilig A albo B, u ktérych wytworzyly sie inhibitory, a takze u pacjentéw z niedoborem inhibitoréw
z ciezkg hemofilig A albo umiarkowang badz ciezkg hemofilig B.
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W momencie dopuszczenia do obrotu wiekszos$¢ terapii dla pacjentéw, u ktérych nie wytworzyly sie
inhibitory, obejmowata czeste wlewy (kropléwki) dozylne w ramach terapii zastepczej z zastosowaniem
czynnikow VIII lub IX. Lek Alhemo podaje sie raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym, a pacjenci
lub opiekunowie mogg samodzielnie wstrzykiwac lek w domu, co moze by¢ bardziej odpowiednie i
wygodne. Poniewaz w przypadku pacjentow, u ktérych wytworzyty sie inhibitory, opcje leczenia byty
ograniczone, lek Alhemo stanowi dodatkowa mozliwos¢ terapii.

W kontekscie bezpieczenstwa stosowania lek Alhemo jest na ogét dobrze tolerowany. Gtéwnym
problemem w zakresie bezpieczenstwa jest ryzyko epizodow zakrzepowo-zatorowych, ktore uwaza sie
jednak za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Alhnemo przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Alhemo

Firma, ktéra wprowadza lek Alhemo do obrotu, udostepni pracownikom medycznym materiaty
edukacyjne z informacjami o bezpieczenstwie stosowania leku, w tym o potencjalnym ryzyku epizodow
zakrzepowo-zatorowych i o koniecznosci monitorowania pacjentéow pod katem objawéw podmiotowych
i przedmiotowych. Pacjenci otrzymajg rowniez przewodnik i karte, ktérg powinni zawsze miec przy
sobie.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Alhemo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Alhemo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Alhemo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Alhemo

Lek Alhemo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 grudnia
2024 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Alhemo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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