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Altuvoct (efanesoktokog alfa)
Prehlad o lieku Altuvoct a preco bol povoleny v EU

€o je liek Altuvoct a na ¢o sa pouziva?

Altuvoct je liek, ktory sa pouziva na prevenciu a lie¢bu krvacania u dospelych a deti s hemofiliou A.
Haemophilia A je zdedena porucha krvacania sposobena chybajlcim faktorom VIII, ¢o je protein, ktory
pomaha pri zrazani krvi.

Hemofilia A je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Altuvoct 28. juna 2019 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzajl na
webovej stranke agentury EMA.

Liek Altuvoct obsahuje lie¢ivo efanesoktokog alfa.

Ako sa liek Altuvoct pouziva?

Vydaj lieku Altuvoct je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zadat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou hemofilie.

Liek Altuvoct je dostupny vo forme prasku a kvapaliny, z ktorych sa pripravuje roztok a podava sa
injekciou do Zily pocas 1 az 10 minut. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a od toho, i sa liek
pouziva na prevenciu alebo lie¢bu krvacania.

V zadujme zabranenia krvacaniu (profylaxii) sa liek Altuvoct podava raz tyzdenne. Na liecbu aktivneho
krvacania (lieCby na poziadanie) sa pacientovi najprv poda jedna injekcia lieku Altuvoct, po ktorej sa v
pripade potreby kazdé 2 az 3 dni podavaju dalsie injekcie. Dizka trvania lie¢by na poZiadanie zavisi

od zavaznosti ochorenia, miesta a rozsahu krvacania a zdravotného stavu pacienta.

Po primeranom zaskoleni si pacienti m6zu liek Altuvoct v domacom prostredi podavat sami alebo im ho
mozu podavat opatrovatelia.

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

Akym sposobom liek Altuvoct Gcinkuje?

Pacientom s hemofiliou A chyba faktor VIII, Co je protein nachadzajuci sa v tele, ktory pomaha
pri zrazani krvi. Liecivo lieku Altuvoct, efanesoktokog alfa, sa podoba chybajlicemu faktoru VIII a
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nahradza ho, ¢im pomaha pri zrazani krvi a doCasnej kontrole poruchy krvacania. Efanesoktokog alfa
bol navrhnuty tak, aby zostal v tele aktivny dlhsie ako prirodzeny faktor VIII.

Aké prinosy lieku Altuvoct boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Altuvoct je Ucinny pri prevencii a lieCbe krvacania u pacientov so zavaznou
hemofiliou A.

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 159 pacientov vo veku od 12 rokov so zavaznou hemofiliou A,
dostavalo 133 pacientov na prevenciu krvacania (profylaxie) kazdy tyzden injekciu lieku Altuvoct. Po
52 tyzdnoch liecby mali pacienti v priemere priblizne 0,70 epizdd krvacania za rok. V pripade 77
pacientov boli k dispozicii Udaje o predchadzajlcich lie¢bach. V tejto skupine sa pri pouziti lieku
Altuvoct zaznamenalo 0,69 priemernych epizdd krvacania v porovnani s priblizne tromi, ked’ sa pouZzili
predchadzajlce typy lieCby. Vacsina epizdd krvacania bola pocas Studie Uspesne vylieCena pomocou
jednej injekcie lieku Altuvoct (lie¢ba na poziadanie).

V sStudii, na ktorej sa zUcastnilo 74 deti vo veku do 12 rokov s hemofiliou A, viedla lieCba liekom
Altuvoct k podobnym vysledkom ako u starSich pacientov. Liek Altuvoct sa preto povazoval za Gcinny
pri liecbe hemofilie A u mladsich deti.

Na zdklade kombinovanych Gdajov z troch stadii zahfriajucich 41 pacientov s hemofiliou A, ktori
podstupili rozsiahlu operaciu, sa preukazalo, Ze liek Altuvoct je ucinny pri prevencii epizdéd krvacania
pocas operacie a po nej.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Altuvoct?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Altuvoct (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy a bolest kibov. Dalsie vedlajsie Gcinky lieku Altuvoct (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) s
vracanie, ekzém (svrbenie, ¢ervend a suchéa koza), vyrazka, urtikaria (svrbiva vyrazka), bolest

v kondatinach (rukach a nohach), bolest chrbta a hortcka.

Tak ako v pripade vsetkych liekov obsahujucich faktor VIII, aj u pacientov sa mézu vyvinut protilatky
proti efanesoktokogu alfa, ¢o spdsobuje, Ze liek prestane fungovat a vedie k strate kontroly nad
krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat Specializované centrum pre hemofiliu.

Preco bol liek Altuvoct povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Altuvoct su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Preukazalo sa, ze pouzitim lieku Altuvoct sa predchadza krvacaniu u dospelych a deti s hemofiliou A. V
Case povolenia si vacsina povolenych preventivnych lieCebnych postupov s faktorom VIII vyzadovala,
aby sa injekcia podavala kazdé 2 az 4 dni. Liek Altuvoct sa podava jedenkrat tyZzdenne, ¢o je pre
pacientov pohodinejsie a mdze im pomoéct lepsie dodrziavat lie¢bu. Lie¢ba liekom Altuvoct na
poziadanie je pri lieCbe epizdd krvacania ucinna, pricom vacsina z nich odznie uz po jednej injekcii.
Liek Altuvoct je ucinny aj pri prevencii krvacania u pacientov, ktori podstupuju chirurgicky zakrok.
Vedlajsie uUcinky lieku Altuvoct si podobné ako vedlajsie ucinky inych liekov obsahujlcich faktor VIII

a povazuju sa za kontrolovatelné. Vzhladom na to, ako faktor VIII ucinkuje, existuje nizke riziko
vyskytu tromboembolickych udalosti (vytvorenia krvnych zrazenin v krvnych cievach) pri liekoch
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obsahujtcich faktor VIII. Spolo¢nost, ktord uvadza liek Altuvoct na trh, bude toto riziko spojené s
liekom Altuvoct dalej skiumat.

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

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Altuvoct sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Altuvoct sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Altuvoct

Dalsie informécie o lieku Altuvoct sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/altuvoct.
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