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Alhemo (koncizumab)
Sammanfattning av Alhemo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Alhemo och vad anvands det for?

Alhemo ar ett ldkemedel som anvands for att forebygga blédningsepisoder (profylax) hos personer
som &r 12 3r eller dldre med hemofili A eller B. Personer med hemofili A eller B Iper risk for
blédningar eftersom de saknar proteiner som hjdlper blodet att koagulera (faktor VIII fér hemofili A
och faktor IX for hemofili B).

Alhemo anvands

¢ hos personer med hemofili A eller B som har utvecklat inhibitorer (hammare, blockerande
antikroppar) som hindrar faktor VIII- eller faktor IX-ldkemedel fran att fungera som de ska,

e hos personer med svar hemofili A eller mattlig till svar hemofili B och som inte har utvecklat
antikroppar.

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab.

Hur anvands Alhemo?

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandling ska inledas under 6verinseende av lakare som har erfarenhet
av att behandla hemofili eller blédningsrubbningar.

Alhemo ges genom injektion under huden i buken (magen) eller l8ret en gdng om dagen, med hjalp av
en forfylld penna. Patienter och vardgivare kan sjélva injicera ldkemedlet om de har fatt lamplig
utbildning. Alhemo ges kontinuerligt for att férebygga blédningsepisoder.

For mer information om hur du anvander Alhemo, Ias bipacksedeln eller tala med Idkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Alhemo?

Férutom faktor VIII och IX anvander kroppen andra proteiner for att hjalpa blodet att koagulera,
sasom faktor Xa. I normalfallet blockeras faktor Xa:s koaguleringsutlésande verkan av proteinet
hadmmare av vavnadsfaktorvagen (TFPI).
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Den aktiva substansen i Alhemo, koncizumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein). Den
binder till TFPI och hindrar den fran att blockera faktor Xa. Detta gér det majligt for faktor Xa att
hjalpa blodet att koagulera och férebygga blédning hos personer med hemofili A eller B.

Vilka fordelar med Alhemo har visats i studierna?

I tvd huvudstudier var fédrebyggande behandling med Alhemo effektivt fér att minska antalet
blédningsepisoder hos personer i aldern 12 &r och &ldre med hemofili A eller B som antingen har eller
inte har inhibitorer.

Den forsta studien omfattade 127 deltagare som hade utvecklat inhibitorer, varav 33 omfattades av
analysen. Det uppskattade genomsnittliga antalet blédningsepisoder per &r var 1,7 hos de patienter
som behandlades med Alhemo, jamfért med 11,8 hos de patienter som fick behandling vid behov med
faktorlakemedel nar en blédningsepisod intraffade.

Hos de patienter som behandlades med Alhemo sdgs ocksd smarre forbattringar avseende smarta och
fysisk funktion, baserat pa det standardiserade poadngsystemet SF-36v2. Deras poang forbattrades
med 9,2 respektive 4,5 poing (pa en skala med 100 poing), jamfort med 2,2 respektive 1,2 podng
hos de patienter som inte fick férebyggande behandling.

Den andra huvudstudien omfattade 148 personer med svar hemofili A eller mattlig till svar hemofili B
som inte hade utvecklat inhibitorer mot faktorldkemedel. Fér 27 deltagare med hemofili A
uppskattades antalet blédningsepisoder per &r till 2,7 hos de patienter som behandlades med Alhemo,
jamfoért med 19,3 hos de patienter som endast fick behandling vid behov med faktorldkemedel nar en
blédningsepisod intrdffade. For 36 deltagare med hemofili B var dessa siffror 3,1 hos de patienter som
behandlades med Alhemo och 14,8 hos de patienter som fick behandling vid behov. Hos deltagare som
tidigare fatt forebyggande faktor VIII- eller faktor IX-ersittningsbehandling férandrades dessutom inte
antalet blédningar per ar signifikant nar de bytte till Alhemo.

Vilka ar riskerna med Alhemo?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Alhemo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Alhemo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r reaktioner pd injektionsstéllet sdsom rodnad, bldmarken och hematom (ansamling av blod under
huden).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
ar tromboemboliska handelser (problem p& grund av blodproppar i blodkérlen) och
Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).

Varfor ar Alhemo godkant i EU?

Alhemo &r effektivt nér det galler att féorebygga blédningsepisoder hos patienter som &r 12 ar eller
dldre med hemofili A eller B som har utvecklat inhibitorer samt hos patienter med svar hemofili A eller
mattlig till svar hemofili B och som inte har utvecklat inhibitorer.

Vid tidpunkten for godkédnnandet behandlades patienter utan inhibitorer som regel med faktor VIII-
eller faktor IX-ersattningsbehandlingar som gavs genom frekventa infusioner (dropp) i en ven. Alhemo
ges en gang dagligen som en injektion under huden och patienter eller vardgivare kan sjalva injicera
lakemedlet i hemmet, vilket kan vara mer praktiskt och bekvamt. Alhemo utgor ett ytterligare
behandlingsalternativ for patienter med inhibitorer, en grupp patienter som har begransade
behandlingsalternativ.
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Vad géller sakerheten tolereras Alhemo i allmanhet vél. Den framsta sakerhetsfrdgan &r risken for
tromboemboliska héndelser som ansags hanterbar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Alhemo ar stérre @n riskerna
och att Alhemo kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Alhemo?

Féretaget som marknadsfér Alhemo kommer att férse halso- och sjukvardspersonal med
utbildningsmaterial om dess sakerhet, inbegripet den potentiella risken fér tromboemboliska handelser
och behovet av att évervaka patienter med avseende pa tecken och symtom. Patienterna kommer
ocksa att fa en vagledning och ett kort som de alltid ska bdra med sig.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Alhemo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Alhemo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Alhemo utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Alhemo

Den 13 december 2024 beviljades Alhemo ett godkdnnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Alhemo finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/alhemo.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2025.
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