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Altuvoct (efanesoktokog alfa)
Sammanfattning av Altuvoct och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Altuvoct och vad anvands det for?

Altuvoct ar ett lakemedel som anvands for att forebygga och behandla blédning hos vuxna och barn
med hemofili A. Hemofili A &r en &rftlig blodningssjukdom som orsakas av brist pa faktor VIII, ett
protein som hjdlper blodet att koagulera.

Hemofili A ar sallsynt och Altuvoct klassificerades som sarldkemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 28 juni 2019. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pa

EMA:s webbplats.

Altuvoct innehdller den aktiva substansen efanesoktokog alfa.
Hur anvdnds Altuvoct?

Altuvoct ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
behandla hemofili.

Altuvoct finns som ett pulver och en vatska som bereds till en |I6sning och ges genom injektion i en ven
under 1 till 10 minuter. Dosen beror pd patientens kroppsvikt och om ldkemedlet anvénds for att
forebygga eller behandla blédning.

For att forebygga blodning (profylax) ges Altuvoct en géng i veckan. For att behandla aktiv blédning
(behandling vid behov) ges patienten forst en enda injektion med Altuvoct, foljt av ytterligare
injektioner varannan till var tredje dag om s& behdvs. Hur ldnge behandlingen vid behov pdgar beror
pa sjukdomens svarighetsgrad, blédningens plats och omfattning samt patientens hélsotillstdnd.

Patienter eller deras vardare kan sjélva ge Altuvoct hemma efter att de fatt lamplig utbildning.
For mer information om hur du anvander Altuvoct, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Altuvoct?

Patienter med hemofili A saknar faktor VIII, ett protein i kroppen som hjdlper blodet att koagulera.
Den aktiva substansen i Altuvoct, efanesoktokog alfa, liknar och ersatter den saknade faktor VIII, och
hjélper pa sd satt blodet att koagulera och ger tillféllig kontroll ver blédningssjukdomen.
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Efanesoktokog alfa har utformats for att férbli aktivt i kroppen under léngre tid an den naturliga
faktorn VIII.

Vilka fordelar med Altuvoct har visats i studierna?

Altuvoct har visat sig vara effektivt for att forebygga och behandla blédning hos patienter med svar
hemofili A.

I en huvudstudie p& 159 patienter i aldern 12 ar och &ldre med svar hemofili A fick 133 patienter en
injektion med Altuvoct varje vecka for att férebygga blédning (profylax). Efter 52 veckors behandling
hade patienterna i genomsnitt cirka 0,70 blédningsepisoder per ar. Fér 77 patienter fanns data om
tidigare behandlingar tillgangliga. I denna grupp var det genomsnittliga antalet blédningsepisoder 0,69
med Altuvoct, jamfért med cirka 3 med tidigare behandlingar. Under studien behandlades de flesta
blédningsepisoder framgdngsrikt med en enda injektion med Altuvoct (behandling vid behov).

I en studie p& 74 barn under 12 ars alder med hemofili A gav behandling med Altuvoct liknande
resultat som hos aldre patienter. Altuvoct ansags darfor vara effektivt for behandling av hemofili A hos
yngre barn.

Kombinerade data frén 3 studier pd 41 patienter med hemofili A som genomgick stérre operationer
visade att Altuvoct ar effektivt for att forebygga blédningsepisoder under och efter operation.

Vilka ar riskerna med Altuvoct?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Altuvoct finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Altuvoct (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark och ledsmarta. Andra biverkningar som orsakas av Altuvoct (kan férekomma hos upp till
1 av 10 anvandare) ar krakningar, eksem (kliande, réd och torr hud), utslag, urtikaria (nasselutslag),
smarta i extremiteterna (armar och ben), ryggsmarta och feber.

Precis som med alla lakemedel med faktor VIII kan patienter utveckla antikroppar mot efanesoktokog
alfa, vilket leder till att Iakemedlet slutar verka och att blédningskontrollen gar férlorad. I sddana fall
bor en specialiserad hemofiliavdelning kontaktas.

Varfor ar Altuvoct godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Altuvoct ar stdrre an riskerna och
att Altuvoct kan godkannas for férsaljning i EU.

Altuvoct har visat sig férebygga blédning hos vuxna och barn med hemofili A. Vid tidpunkten for
godkdannandet kravde de flesta av de godkdnda forebyggande behandlingarna med faktor VIII en
injektion var 2:e till 4:e dag. Altuvoct ges en gang i veckan, vilket & mer bekvamt for patienterna och
kan hjalpa dem att félja behandlingsplanen. Behandling med Altuvoct vid behov ar effektivt for att
behandla blédningsepisoder, varav de flesta gar dver efter en enda injektion. Altuvoct ar ocksa
effektivt for att forebygga blédning hos patienter som genomgar operation. Biverkningarna som
orsakas av Altuvoct liknar dem som orsakas av andra faktor VIII-lakemedel och anses vara
hanterbara. P& grund av hur faktor VIII fungerar finns det en 13g risk fér tromboemboliska héndelser
(bildning av blodproppar i blodkarl) med faktor VIII-lakemedel. Foretaget som marknadsfér Altuvoct
kommer att ndrmare underséka denna risk med Altuvoct.
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Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Altuvoct?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Altuvoct kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Altuvoct utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Altuvoct

Mer information om Altuvoct finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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