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Alhemo (concizumab)
Prezentare generala a Alhemo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Alhemo si pentru ce se utilizeaza?

Alhemo este un medicament care se utilizeaza pentru prevenirea episoadelor hemoragice (profilaxie) la
persoane cu varsta de cel putin 12 ani care au hemofilie A sau B. Persoanele cu hemofilie A sau B au
risc de sangerare deoarece nu au proteine care sa ajute la coagularea sangelui (factorul VIII pentru
hemofilia A si factorul IX pentru hemofilia B).

Alhemo se utilizeaza:

e la persoane cu hemofilie A sau B care au produs anticorpi (proteine produse de sistemul natural de
aparare al organismului), numiti inhibitori, care impiedica functionarea corespunzatoare a
medicamentelor cu factor VIII sau factor IX;

e la persoane cu hemofilie A severa sau cu hemofilie B moderata pana la severa si care nu au produs
anticorpi.

Alhemo contine substanta activa concizumab.

Cum se utilizeaza Alhemo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei sau al tulburarilor de sangerare.

Alhemo se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in abdomen (burtad) sau coapsa, o data
pe zi, cu un stilou injector preumplut. Pacientii si ingrijitorii pot injecta singuri medicamentul daca au
fost instruiti corespunzator. Alhemo se administreaza continuu pentru a preveni episoadele de
sangerare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Alhemo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Alhemo?

Pe langa factorii VIII si IX, organismul foloseste si alte proteine pentru a ajuta la coagularea sangelui,
de exemplu factorul Xa. In mod normal, o proteind numitd inhibitor al traiectoriei factorilor tisulari
(TFPI) impiedica factorul Xa sa declanseze coagularea.
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Substanta activa din Alhemo, concizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care se
leaga de TFPI si il impiedica sa blocheze factorul Xa. Factorul Xa poate sa ajute astfel la coagularea
sangelui si sa previna sangerarea la persoanele cu hemofilie A sau B.

Ce beneficii a prezentat Alhemo pe parcursul studiilor?

in doud studii principale, tratamentul preventiv cu Alhemo a fost eficace in reducerea numarului de
episoade de sdngerare la persoanele cu varsta de 12 ani si peste cu hemofilie A sau B care au
inhibitori, precum si la persoanele fara inhibitori.

Primul studiu a cuprins 127 de participanti care dezvoltasera inhibitori, din care 33 au fost inclusi in
analiza. Numarul mediu estimat de episoade hemoragice pe an a fost de 1,7 la pacientii tratati cu
Alhemo, fata de 11,8 la cei care au primit tratament la cerere cu medicamente care contin factor cand
a avut loc un episod de sangerare.

Persoanele tratate cu Alhemo au avut si usoare imbunatatiri in ceea ce priveste durerea si functionarea
fizica, pe baza unui sistem standardizat de punctare numit SF-36v2. Punctajele lor s-au imbunatatit cu
9,2 si, respectiv, 4,5 puncte (pe o scara de 100 de puncte), fata de 2,2 si 1,2 puncte la cei care nu au

beneficiat de tratament preventiv.

Al doilea studiu principal a cuprins 148 de persoane cu hemofilie A severa sau cu hemofilie B moderata
pana la severa care nu dezvoltasera inhibitori impotriva medicamentelor cu factor. Pentru 27 de
participanti cu hemofilie A, sdngerarea medie anuala estimata a fost de 2,7 la cei tratati cu Alhemo,
fata de 19,3 la cei care au primit tratament cu medicamente cu factor numai la cerere, cand a avut loc
un episod de sdngerare. Pentru 36 de participanti cu hemofilie B, aceste cifre au fost de 3,1 cu Alhemo
si de 14,8 cu tratament la cerere. In plus, la participantii tratati anterior cu terapie de substitutie cu
factor de preventie VIII sau IX, numarul de sangerari pe an nu s-a schimbat semnificativ cand au fost
trecuti pe Alhemo.

Care sunt riscurile asociate cu Alhemo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Alhemo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Alhemo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectarii, de exemplu inrosire, invinetire si hematoame (acumulare de sange sub
piele).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100)
sunt evenimente tromboembolice (probleme cauzate de formarea de cheaguri de sange in vasele
sanguine) si reactii de hipersensibilitate (alergice).

De ce a fost autorizat Alhemo in UE?

Alhemo este eficace in prevenirea episoadelor de sangerare la pacientii cu varsta de cel putin 12 ani,
cu hemofilie A sau B care au inhibitori, precum si la cei fara inhibitori, la care hemofilia A este severa
sau hemofilia B este moderata pana la severa.

La momentul autorizarii, majoritatea tratamentelor pentru pacientii fara inhibitori implicau perfuzii
frecvente de terapie de substitutie cu factorul VIII sau IX in vena. Alhemo se administreaza o data pe
zi sub forma de injectie subcutanata, iar pacientii sau ingrijitorii pot injecta singuri medicamentul la
domiciliu, ceea ce poate fi mai convenabil si mai confortabil. Pentru pacientii cu inhibitori optiunile de
tratament erau limitate, deci Alhemo le-a oferit o optiune suplimentara.
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in ceea ce priveste siguranta, Alhemo este, in general, bine tolerat. Principala problem3 de sigurant3
este riscul de evenimente tromboembolice, care a fost considerat gestionabil terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Alhemo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Alhemo?

Compania care comercializeaza Alhemo va furniza personalului medical materiale educationale cu
privire la siguranta medicamentului, inclusiv riscul potential de evenimente tromboembolice si nevoia
de a monitoriza pacientii pentru a depista semne si simptome. La randul lor, pacientii vor primi un ghid
si un card pe care trebuie sa le poarte mereu asupra lor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Alhemo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Alhemo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Alhemo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Alhemo

Alhemo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 decembrie 2024.

Mai multe informatii despre Alhemo se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2025.
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