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Alhemo (koncizumab)
Prehlad o lieku Alhemo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Alhemo a na ¢o sa pouziva?

Alhemo je liek, ktory sa pouziva na prevenciu epizdd krvacania (profylaxiu) u os6b vo veku od

12 rokov s hemofiliou A alebo B. Osoby s hemofiliou A alebo B su vystavené riziku krvacania, pretoze
im chybaju proteiny, ktoré pomahaju zrazaniu krvi (faktor VIII v pripade hemofilie A a faktor IX

v pripade hemofilie B).

Liek Alhemo sa pouZiva:

e u 0sbb s hemofiliou A alebo B, u ktorych sa vytvorili protilatky (proteiny vytvorené prirodzenou
obranou tela) nazyvané inhibitory, ktoré zastavuju riadne fungovanie liekov obsahujucich faktor
VIII alebo faktor IX,

e U 0sOb so zavaznou hemofiliou A alebo so stredne zavaznou az zavaznou hemofiliou B, u ktorych
sa nevytvorili protilatky.

Liek Alhemo obsahuje lieCivo koncizumab.

Ako sa liek Alhemo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s liecbou hemofilie alebo porich krvacania.

Liek Alnemo sa podava injekéne pod kozu do brucha alebo stehna jedenkrat denne pomocou
naplneného pera. Pacienti a opatrovatelia mézu liek injekéne podavat sami, ak na to boli ndlezite
zaskoleni. Liek Alhemo sa podava suvisle na prevenciu epizdd krvacania.

Viac informacii o pouzivani lieku Alhemo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Alhemo Gcinkuje?

Okrem faktora VIII a IX telo pouziva na podporu zradzania krvi aj iné proteiny, napriklad faktor Xa.
Protein, ktory sa nazyva inhibitor drahy tkanivového faktora (TFPI), za normalnych okolnosti brani
faktoru Xa vo vyvolani zrazania krvi.
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Liecivo lieku Alhemo, koncizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu). Naviaze sa na TFPI
a zabrani mu v blokovani faktora Xa. To umoziuje faktoru Xa pomahat pri zrézani krvi a predchadzat
krvacaniu u oséb s hemofiliou A alebo B.

Aké prinosy lieku Alhemo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach bola preventivna liec¢ba liekom Alhemo Ucinna pri znizovani poctu epizod
krvacania u 0s6b vo veku od 12 rokov s hemofiliou A alebo B, ktoré maju inhibitory, ako aj u 0os6b bez
inhibitorov.

Na prvej studii sa zG&astnilo 127 Gcastnikov, u ktorych sa vyvinuli inhibitory, z ktorych 33 bolo
zahrnutych do analyzy. Odhadovany priemerny pocet epizdd krvacania za rok bol 1,7 u pacientov
lieCenych liekom Alhemo v porovnani s 11,8 u pacientov, ktori dostavali lieCbu na poziadanie liekmi
obsahujucimi faktor, ked' sa vyskytla epizéda krvacania.

Osoby liecené liekom Alhemo zaznamenali aj mierne zlepsenie bolesti a fyzického fungovania na
zaklade standardizovaného systému bodovania nazyvaného SF-36v2. Ich skére sa zlepsilo o0 9,2 bodu,
resp. o 4,5 bodu (na 100-bodovej stupnici) v porovnani s 2,2 bodu, resp. 1,2 bodu u pacientov, ktori
nedostali preventivnu liecbu.

Na druhej hlavnej Studii sa zd¢astnilo 148 os6b so zavaznou hemofiliou A alebo so stredne zavaznou az
zavaznou hemofiliou B, u ktorych sa nevyvinuli inhibitory proti liekom obsahujtcim faktor.

U 27 Ucastnikov s hemofiliou A bolo odhadované priemerné krvacanie za rok 2,7 u pacientov lieCenych
liekom Alhemo v porovnani s 19,3 u tych, ktori dostavali len lieCcbu na poziadanie liekmi obsahujidcimi
faktor, ked sa vyskytla epizdda krvacania. V pripade 36 Ucastnikov s hemofiliou B boli tieto udaje

3,1 pri pouziti lieku Alnemo a 14,8 pri liecbe na poziadanie. Okrem toho u Ucastnikov, ktori boli

v minulosti lieCeni preventivnou substitu¢nou liecbou faktorom VIII alebo IX, sa pocet krvacani za rok
vyznamne nezmenil, ked' presli na liek Alhemo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Alhemo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Alhemo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Alnemo (ktoré mézu postihnift viac ako 1 osobu z 10) su reakcie
v podania injekcie, napriklad zacervenanie, modrina a hematédm (zhromazdovanie krvi pod koZou).

Niektoré vedlajSie Ucinky mozu byt zavazné. Najcastejsie (ktoré mozu postihnit az 1 osobu zo 100) su
tromboembolické prihody (problémy v dbsledku tvorby krvnych zrazenin v krvnych cievach) a reakcie
z precitlivenosti (alergické reakcie).

Preco bol liek Alhemo povoleny v EU?

Liek Alnemo je Ucinny pri prevencii epizdd krvacania u pacientov vo veku 12 rokov a starSich
s hemofiliou A alebo B, ktori maju inhibitory, ako aj u pacientov bez inhibitorov, ktorych hemofilia A je
zavazna alebo hemofilia B je stredne zavazna az zavazna.

V case povolenia lieku vacsina terapii u pacientov bez inhibitorov zahffala Casté inflzie (kvapkanie)
substitucnej lieCby faktorom VIII alebo IX do Zily. Liek Alhemo sa podava raz denne vo forme injekcie
pod koZu a pacienti alebo opatrovatelia si liek mdZu podavat sami doma, ¢o mbze byt praktickejsie

a pohodlnejsie. KedZe moznosti lieCby boli pre pacientov s inhibitormi obmedzené, liek Alhemo im
poskytol dal$iu moznost vyberu.
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Pokial ide o bezpecnost, Alhemo je vo vSeobecnosti dobre tolerovany. Hlavnym bezpeénostnym
problémom je riziko tromboembolickych prihod, ktoré sa povazovalo za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Alhemo st vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Alhemo?

Spoloénost, ktora uvadza liek Alhemo na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdelavacie
materialy o jeho bezpecnosti vratane potencialneho rizika tromboembolickych prihod a potreby
monitorovat priznaky a symptomy pacientov. Pacienti dostanut aj pokyny a kartu, ktoré majd vzdy
nosit so sebou.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Alhemo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Alhemo sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Alhemo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Alhemo

Lieku Alhemo bolo 13. decembra 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Alhemo sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2025
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