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Altuvoct (efanezoktokog alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Altuvoct i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Altuvoct i w jakim celu sie go stosuje

Altuvoct jest lekiem stosowanym w profilaktyce i leczeniu krwawienia u oséb dorostych i dzieci z
hemofilig A, ktéra jest dziedziczng skazg krwotoczng spowodowang niedoborem czynnika VIII — biatka,
ktore pomaga krwi krzepna¢.

Ze wzgledu na to, ze hemofilia A jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 28 czerwca 2019 r. lek
Altuvoct uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Altuvoct jest efanezoktokog alfa.

Jak stosowac lek Altuvoct

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu hemofilii.

Lek Altuvoct ma postac proszku i ptynu do sporzadzania roztworu do podawania we wstrzyknieciu
dozylnym trwajacym 1-10 minut. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta i tego, czy lek stosuje sie w
profilaktyce czy leczeniu krwawienia.

W profilaktyce krwawienia lek Altuvoct podaje sie raz w tygodniu. W leczeniu czynnego krwawienia
(leczeniu doraznym) pacjent otrzymuje najpierw jedno wstrzykniecie leku Altuvoct, a w razie
koniecznosci dodatkowe wstrzykniecia powtarza sie co 2-3 dni. Czas trwania leczenia doraznego zalezy
od stopnia nasilenia choroby, umiejscowienia i nasilenia krwawienia oraz stanu zdrowia pacjenta.

Pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie podawac lek Altuvoct w domu po odpowiednim
przeszkoleniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Altuvoct znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

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, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2176

Jak dziata lek Altuvoct

U pacjentow z hemofilig A wystepuje niedobdr czynnika VIII — biatka organizmu, ktére pomaga krwi
krzepna¢. Substancja czynna leku Altuvoct, efanesoktokog alfa, przypomina i zastepuje brakujacy
czynnik VIII, pomagajac w ten sposdb w krzepnieciu krwi i zapewniajac tymczasowa kontrole nad
zaburzeniem krwawienia. Efanezoktokog alfa opracowano w taki sposdb, by jego aktywnos$¢ w
organizmie utrzymywata sie dtuzej niz aktywnos¢ naturalnego czynnika VIII.

Korzysci ze stosowania leku Altuvoct wykazane w badaniach

Wykazano skutecznos¢ leku Altuvoct w profilaktyce i leczeniu krwawien u pacjentéw z ciezka hemofilig
A.

W badaniu gtéwnym z udziatem 159 pacjentéw w wieku od 12 lat z ciezkg hemofilig A 133 pacjentéw
otrzymywato cotygodniowe wstrzykniecia leku Altuvoct w ramach profilaktyki krwawien. Po 52
tygodniach leczenia u pacjentéw wystepowato srednio okoto 0,70 epizodu krwawienia rocznie. W
przypadku 77 pacjentéow dostepne byty dane o wczesniejszej terapii — w tej grupie Srednia liczba
epizodow krwawienia po zastosowaniu leku Altuvoct wynosita 0,69 w poréwnaniu z okoto 3 epizodami
po stosowaniu wczesniejszej terapii. W trakcie badania wiekszos¢ epizodow krwawienia byta skutecznie
leczona po podaniu jednorazowego wstrzykniecia leku Altuvoct (leczenia doraznego).

W badaniu z udziatem 74 dzieci w wieku ponizej 12 lat z hemofilig A stosowanie leku Altuvoct dato
podobne wyniki do tych uzyskanych u starszych pacjentéw. Lek Altuvoct uznano wiec za skuteczny w
leczeniu hemofilii A u mtodszych dzieci.

Potaczone dane z 3 badan z udziatem 41 pacjentdéw z hemofilig A poddanych rozlegtemu zabiegowi
chirurgicznemu wykazaty, ze lek Altuvoct skutecznie zapobiega epizodom krwawienia podczas zabiegu i
po jego przeprowadzeniu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Altuvoct

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Altuvoct (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy oraz bdl stawdw. Inne dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Altuvoct (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: wymioty, wyprysk (swedzaca,
zaczerwieniona i sucha skéra), wysypka, pokrzywka (wysypka swedzaca), bdl w koriczynach (rekach i
nogach), bdl plecéw i gorgczka.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw zawierajacych czynnik VIII u pacjentéw mogaq sie pojawic
przeciwciata przeciwko efanezoktokogowi alfa, ktore sprawiaja, ze lek przestaje dziatac, i nastepuje
utrata kontroli nad krwawieniem. Wéwczas nalezy sie skontaktowac ze specjalistycznym osrodkiem
zajmujacym sie leczeniem hemofilii.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Altuvoct w UE

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

Wykazano, ze lek Altuvoct zapobiega krwawieniu u 0séb dorostych i dzieci z hemofilig A. W momencie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wiekszo$¢ znajdujacych sie w obrocie terapii
profilaktycznych z czynnikiem VIII wymagata podawania wstrzyknie¢ co 2-4 dni. Lek Altuvoct podaje
sie raz w tygodniu, co jest bardziej komfortowe dla pacjentéw i moze pomdc w przestrzeganiu zalecen
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terapeutycznych. Stosowanie leku Altuvoct doraznie jest skuteczne w kontekscie epizodéw krwawienia,
ktorych wiekszos¢ ustepuje po podaniu jednorazowego wstrzykniecia. Lek Altuvoct jest takze
skuteczny w zapobieganiu krwawieniu u pacjentow poddanych zabiegowi chirurgicznemu. Dziatania
niepozadane leku Altuvoct sg zblizone do tych obserwowanych w przypadku innych lekéw z czynnikiem
VIII i s uznawane za mozliwe do opanowania. Ze wzgledu na sposoéb dziatania czynnika VIII
wystepuje niewielkie ryzyko epizodéw zakrzepowo-zatorowych (powstawania zakrzepow krwi w
naczyniach krwionosnych) po podaniu lekéw zawierajacych czynnik VIII. Firma, ktéra wprowadza lek
Altuvoct do obrotu, przeprowadzi dodatkowe badania tego leku w kontekscie takiego ryzyka.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Altuvoct

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Altuvoct w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Altuvoct

Dalsze informacje dotyczace leku Altuvoct znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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