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Altuvoct (efanesoctocog alfa)
Prezentare generala a Altuvoct si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Altuvoct si pentru ce se utilizeaza?

Altuvoct este un medicament care se utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul hemoragiei la adulti,
copii si adolescenti cu hemofilie A. Hemofilia A este o afectiune hemoragica ereditara cauzata de
deficitul de factor VIII, o proteind care ajutd la coagularea sangelui.

Hemofilia A este rara, iar Altuvoct a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli
rare) la 28 iunie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe
site-ul EMA.

Altuvoct contine substanta activa efanesoctocog alfa.
Cum se utilizeaza Altuvoct?

Altuvoct se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul hemofiliei.

Altuvoct este disponibil sub forma de pulbere si lichid din care se prepara o solutie si se administreaza
prin injectie intravenoasa, timp de 1-10 minute. Doza depinde de greutatea pacientului si de utilizarea
medicamentului pentru prevenirea sau tratamentul hemoragiei.

Pentru a preveni sangerarea (profilaxie), Altuvoct se administreaza o data pe saptamana. Pentru
tratarea sangerarilor active (tratament la cerere), pacientului i se administreaza mai intéi o singura
injectie de Altuvoct, urmata de injectii suplimentare o data la 2-3 zile, daca este nevoie. Durata
tratamentului la cerere depinde de severitatea bolii, de localizarea si amploarea hemoragiei, precum si
de starea de sandtate a pacientului.

Pacientii sau ingrijitorii lor pot sa administreze ei insisi tratamentul cu Altuvoct la domiciliu, dupa o
instruire corespunzatoare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Altuvoct, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Altuvoct?

Pacientilor cu hemofilie A le lipseste factorul VIII, o proteina din organism care ajuta la coagularea
sangelui. Substanta activa din Altuvoct, efanesctocogul alfa, seamana cu factorul VIII lipsa si il
inlocuieste, facilitand astfel coagularea sangelui si permitand tinerea temporara sub control a tulburarii
hemoragice. Efanesroctocog alfa a fost conceput sa ramana activ in organism mai mult timp decét
factorul VIII natural.

Ce beneficii a prezentat Altuvoct pe parcursul studiilor?

Altuvoct s-a dovedit eficace in prevenirea si tratarea sangerarilor la pacientii cu hemofilie A severa.

Intr-un studiu principal care a cuprins 159 de pacienti cu varsta de 12 ani si peste, cu hemofilie A
severa, 133 de pacienti au primit o injectie saptamanala de Altuvoct pentru a preveni sdngerarea (ca
profilaxie). Dupa 52 saptamani de tratament, pacientii au avut, in medie, aproximativ 0,70 de
episoade hemoragice pe an. Pentru 77 de pacienti au fost disponibile date privind tratamentele
anterioare; la acest grup, numarul mediu de episoade hemoragice a fost de 0,69 cu Altuvoct, fata de
aproximativ 3 cu tratamentele anterioare. In timpul studiului, majoritatea episoadelor hemoragice au
fost tratate cu succes cu o singura injectie de Altuvoct (tratament la cerere).

Intr-un studiu care a cuprins 74 de copii cu varsta sub 12 ani, cu hemofilie A, tratamentul cu Altuvoct a
dat rezultate similare cu cele de la pacientii mai in varsta. Prin urmare, Altuvoct a fost considerat
eficace pentru tratamentul hemofiliei A la copii de varsta mai mica.

Datele combinate din 3 studii care au cuprins 41 de pacienti cu hemofilie A care au fost supusi unei
operatii chirurgicale majore au aratat ca Altuvoct este eficace in prevenirea episoadelor hemoragice in
timpul operatiei si dupa aceea.

Care sunt riscurile asociate cu Altuvoct?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Altuvoct (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap si dureri articulare. Alte reactii adverse asociate cu Altuvoct (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt varsaturi, eczeme (mancarime, inrosire si uscaciune a pielii), eruptii pe piele,
urticarie (eruptii pe piele cu mancarime), dureri de membre (brate si picioare), dureri de spate si

febra.

Ca in cazul tuturor medicamentelor care contin factor VIII, pacientii pot produce anticorpi impotriva
efanesroctocog alfa, ceea ce face ca efectul medicamentului sa dispara, ducand la pierderea controlului
asupra hemoragiei. In aceste cazuri trebuie contactat un centru specializat in tratamentul hemofiliei.

De ce a fost autorizat Altuvoct in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Altuvoct sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

S-a demonstrat ca Altuvoct previne sédngerarea la adultii, copiii si adolescentii cu hemofilie A. La
momentul autorizarii, majoritatea tratamentelor preventive cu factor VIII autorizate au necesitat o
injectie o data la 2-4 zile. Altuvoct se administreaza o data pe saptamana, ceea ce este mai convenabil
pentru pacienti si poate ajuta pacientii sa respecte tratamentul. Tratamentul la cerere cu Altuvoct este
eficace n tratarea episoadelor hemoragice, majoritatea rezolvandu-se dupa o singura injectie. Altuvoct
este eficace si in prevenirea hemoragiei la pacientii supusi unei operatii chirurgicale. Reactiile adverse
asociate cu Altuvoct sunt similare cu cele asociate cu alte medicamente care contin factor VIII si sunt
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considerate gestionabile terapeutic. Din cauza modului in care actioneaza factorul VIII, exista un risc
mic de evenimente tromboembolice (formarea de cheaguri de sange in vasele sanguine) asociate cu
medicamentele care contin factor VIII. Compania care comercializeaza Altuvoct va investiga mai mult
acest risc in asociere cu Altuvost.

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

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

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

Alte informatii despre Altuvoct

Mai multe informatii despre Altuvoct se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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