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Alhemo (koncizumab)
Pregled zdravila Alhemo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Alhemo in za kaj se uporablja?

Alhemo je zdravilo, ki se uporablja za preprecevanje (profilakso) krvavitev pri ljudeh, starih 12 let in
vec, s hemofilijo A ali B. Pri ljudeh s hemofilijo A ali B obstaja tveganje za krvavitve, ker nimajo
beljakovin, ki pomagajo pri strjevanju krvi (faktorja VIII pri hemofiliji A in faktorja IX pri hemofiliji B).

Zdravilo Alhemo se uporablja:

e pri ljudeh s hemofilijo A ali B, pri katerih so se razvila protitelesa (beljakovine, ki jih tvori naravni
obrambni mehanizem telesa), imenovana zaviralci, ki preprecujejo pravilno delovanje zdravil s
faktorjem VIII ali faktorjem IX;

e priljudeh s hudo hemofilijo A ali zmerno do hudo hemofilijo B, pri katerih se niso razvila
protitelesa.

Zdravilo Alhemo vsebuje ucinkovino koncizumab.
Kako se zdravilo Alhemo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Zdravljenje je treba uvesti pod nadzorom zdravnika, ki
ima izkusnje z zdravljenjem hemofilije ali motenj strjevanja krvi.

Zdravilo Alnemo se daje z injiciranjem v podkoZje trebuha ali stegna enkrat na dan s pomocjo
napolnjenega injekcijskega peresnika. Bolniki in negovalci lahko zdravilo injicirajo sami, e so bili za to
ustrezno usposobljeni. Zdravilo Alhemo se daje neprekinjeno za preprecevanje krvavitev.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Alnemo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Alhemo deluje?

Poleg faktorjev VIII in IX telo za pomoc¢ pri strjevanju krvi uporablja tudi druge beljakovine, kot je
denimo faktor Xa. Obicajno beljakovina, imenovana zaviralec poti tkivnega faktorja (TFPI), preprecuje,
da bi faktor Xa sprozil strjevanje.
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Ucinkovina v zdravilu Alhemo, koncizumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine). Veze se na
beljakovino TFPI in ji prepreci zaviranje faktorja Xa. To omogoci, da faktor Xa pomaga pri strjevanju
krvi in prepreci krvavitev pri bolnikih s hemofilijo A ali B.

Kaksne koristi zdravila Alhemo so se pokazale v studijah?

V dveh glavnih studijah je bilo preventivno zdravljenje z zdravilom Alhemo ucinkovito pri zmanjSevanju
Stevila krvavitev pri ljudeh, starih 12 let in vec¢, s hemofilijo A ali B, ki imajo zaviralce, ter pri tistih brez
zaviralcev.

V prvo studijo je bilo vkljuenih 127 udeleZencev, pri katerih so se razvili zaviralci; 33 med njimi jih je
bilo vkljucenih v analizo. Ocenjeno povprecno Stevilo krvavitev na leto je bilo 1,7 pri bolnikih,
zdravljenih z zdravilom Alhemo, in 11,8 pri tistih, ki so prejemali zdravljenje po potrebi z zdravili s
faktorjem, ko se je pojavila krvavitev.

Na podlagi standardiziranega sistema tockovanja, imenovanega SF-36v2, so se pri bolnikih, zdravljenih
z zdravilom Alhemo, nekoliko ublazile tudi bolecine in izboljSale telesne funkcije. Njihovi rezultati so se
izboljsali za 9,2 oziroma 4,5 toCke (na lestvici s 100 tockami) v primerjavi z 2,2 oziroma 1,2 tocke pri
bolnikih, ki niso prejemali preventivhega zdravljenja.

V drugo glavno studijo je bilo vkljucenih 148 ljudi s hudo hemofilijo A ali zmerno do hudo hemofilijo B,
pri katerih se niso razvili zaviralci proti zdravilom s faktorjem. Pri 27 udelezencih s hemofilijo A je po
ocenah v povpredju na leto prislo do 2,7 krvavitve pri tistih, ki so se zdravili z zdravilom Alhemo, pri
tistih, ki so prejemali samo zdravljenje po potrebi z zdravili s faktorjem, ko se je pojavila krvavitev, pa
19,3. Pri 36 udelezencih s hemofilijo B je bilo to Stevilo 3,1 pri zdravljenju z zdravilom Alhemo in 14,8
pri zdravljenju na zahtevo. Poleg tega se pri udelezencih, ki so bili predhodno zdravljeni s preventivnim
zdravljenjem z nadomescanjem faktorja VIII ali IX, Stevilo krvavitev na leto po prehodu na zdravilo
Alhemo ni bistveno spremenilo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Alhemo?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Alhemo glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Alhemo (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
reakcije na mestu injiciranja, kot so pordelost, pojav podplutb in hematom (nabiranje krvi pod kozo).

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najpogostejsi (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od
100 bolnikov) so tromboemboli¢ni dogodki (tezave zaradi nastajanja krvnih strdkov v krvnih Zilah) in
preobcutljivostne (alergijske) reakcije.

Zakaj je bilo zdravilo Alhemo odobreno v EU?

Zdravilo Alhemo je ucinkovito pri preprecevanju krvavitev pri bolnikih, starejsih od 12 let, s
hemofilijo A ali B, ki imajo zaviralce, ter pri tistih brez zaviralcev s hudo hemofilijo A ali zmerno do
hudo hemofilijo B.

V casu izdaje dovoljenja za promet z zdravilom je vecina zdravljenj pri bolnikih brez zaviralcev
vkljuCevala pogosto infundiranje (kapalne infuzije) nadomestnega zdravljenja s faktorjem VIII ali IX v
veno. Zdravilo Alhemo se daje enkrat na dan v obliki podkozne injekcije, bolniki ali negovalci pa si
lahko zdravilo injicirajo sami doma, kar je lahko priro¢neje in udobneje. Ker so bile moznosti
zdravljenja za bolnike z zaviralci omejene, jim je zdravilo Alhemo zagotovilo dodatno izbiro.

Alhemo (koncizumab)
EMA/496146/2024 stran2/3



Kar zadeva varnost, bolniki zdravilo Alhemo na splosno dobro prenasajo. Glavna tezava z varnostjo je
tveganje za trombemboli¢ne dogodke, ki pa se je stelo za obvladljivo.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Alhemo vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Alhemo?

Podjetje, ki trzi zdravilo Alhemo, bo zdravstvenim delavcem zagotovilo izobrazevalno gradivo o njegovi
varnosti, vklju¢no z morebitnim tveganjem za tromboemboli¢ne dogodke in potrebo po spremljanju
znakov in simptomov bolnikov. Bolniki bodo prejeli tudi vodnik in kartico, ki jo morajo imeti vedno pri
sebi.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Alhemo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Alhemo stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Alhemo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Alhemo

Za zdravilo Alhemo je bilo 13. decembra 2024 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Alhemo so na voljo na spletni strani agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2025.
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