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Vagledning .

for halso- och
sjukvardspersonal

Alhemo® V¥ (koncizumab)

Subkutan injektion for rutinmassig profylax for att
férhindra eller minska blédningsfrekvensen hos
patienter i dldern > 12 ar med:

e Hemofili A (medfodd faktor VIII-brist)
med faktor VIII-inhibitorer

e Hemofili B (medfodd faktor IX-brist)
med faktor IX-inhibitorer

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mgjligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning. Se
produktresuméen avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

Version 2.0
version 01/ juni-2025

VV-REG-694338 1.0




Detta utbildningsmaterial tillhandahalls av Novo Nordisk och ar obligatoriskt som ett villkor till godkdnnande for forsaljning,
i syfte att ytterligare minimera en viktig risk.

Material for riskminimering for Alhemo® (koncizumab) ar utvarderat av Lakemedelsverket.

For ytterligare information gallande potentiella risker, se Produktresumén.
Produktresumén finns pa lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se under Sok lakemedelsfakta |
Lakemedelsverket.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Las denna information noggrant innan du forskriver
produkten

Tromboembolism i samband med Alhemo®

+  Fall avicke-dodliga arteriella och vendsa tromboemboliska hédndelser har rapporterats i kliniska prévningar av
koncizumab.

«  Patienter som behandlas med koncizumab ska informeras om och 6vervakas med avseende pa tecken och symtom pa
tromboemboliska handelser.

Patientkort och véagledning fér patient/vardnadshavare

Alla patienter som far behandling med Alhemo® ska, utover bipacksedeln, fa ett patientkort och en guide for patient/
vardnadshavare av behandlande lékare eller annan halso-och sjukvardspersonal. Utbildningsmaterialet for
patient/vardnadshavare har skapats for att informera patienter och vardnadshavare om risken fér tromboembolism och hur
man ska hantera denna risk, inklusive vikten av att s6ka medicinsk hjalp omedelbart om patienten upplever tecken eller
symtom. Sakerstall att patient/vardnadshavare laser och férstar materialet.

Den behandlande lakaren bor rekommendera patienten att alltid bara med sig patientkortet och visa det for vardpersonal
som behandlar patienten. Det inkluderar alla |akare, apotekspersonal, sjukskoterskor eller tandlakare som patienten
konsulterar och inte enbart den specialist som forskriver detta lakemedel.

Ytterligare patientkort och vagledning for patient/ vardnadshavare e kan bestéllas genom att kontakta Novo Nordisk
Skandinavia AB via webbplatsen www.novonordisk.se under kategorin patient material och hemofili Hemofili | Novo Nordisk.

Vad ar Alhemo®

Verkningsmekanism

Den aktiva substansen i Alhemo® ar koncizumab, som ar en antikropp mot vavnadsfaktorinhibitorer (anti-TFPI). TFPI ar en
inhibitor av faktor Xa (FXa). Koncizumab binder till TFPI och forhindrar TFPI-hamning av FXa. Den 6kade FXa-aktiviteten
forlanger initieringsfasen av koagulation och méjliggér tillracklig trombingenerering for effektiv hemostas. Koncizumab
verkar oberoende av faktor VIII (FVIII) och faktor IX (FIX) och effekten av koncizumab paverkas inte av narvaron av
hammande antikroppar mot FVIII eller FIX.

Terapeutiska indikationer

Rutinmassig profylax for att forhindra eller minska blédningsfrekvensen hos patienter i aldern > 12 ar med:
* Hemofili A (medfédd faktor VIII-brist) med faktor VIII-inhibitorer.

. Hemofili B (medfodd faktor IX-brist) med faktor IX-inhibitorer.

Administrering

+  Referera till Produktresuméen avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt for ytterligare information och vagledning.
«  Alhemo® tillhandahalls i en forfylld injektionspenna.

+  Alhemo® ska endast administreras subkutant.

« Alhemo® ska administreras dagligen. Det ar viktigt att varje patient haller sig till sin dagliga dosering. For missad dos se
produktresuméen avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt.
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Risk for tromboembolism

«  Fall avicke-dddliga arteriella och vendsa tromboemboliska handelser har rapporterats i kliniska prévningar av
koncizumab hos patienter med flera riskfaktorer inklusive anvandning av hoga eller frekventa doser for
behandling av genombrottsblédning.

«  Vid tillstand dar 6verproduktion av vavnadsfaktor forekommer (t.ex. framskriden arteriosklerotisk sjukdom, kross-
eller klamskada, cancer eller sepsis) kan det finnas 6kad risk fér tromboemboliska handelser eller disseminerad
intravaskular koagulation (DIC).

Vagledning for hantering av risk fér tromboemboliska héandelser

+  Forsiktighet med behandling med Alhemo® bdr iakttas nar en patient har hdg risk att utveckla tromboemboliska
handelser.

+ Behandling med andra hemostatiska preparat ska avbrytas innan behandling med koncizumab, se Produktresuméen
for ytterligare vagledning.

«  Patienter som behandlas med koncizumab ska informeras om och évervakas med avseende pa tecken och symtom pa
tromboemboliska handelser

«  Vid genombrottsblédningar ska lakare diskutera med patienten och/eller vardnadshavaren om dosering och schema
for bypass-preparat eller FVIII eller FIX, om sa kravs under behandling med Alhemo® profylax.

+  Det behdvs ingen dosjustering av Alhemo® vid mindre kirurgiska ingrepp.

*  Vid storre kirurgiska ingrepp: det finns begransad klinisk erfarenhet av anvandning av Alhemo® under storre
kirurgiska ingrepp. I allmanhet rekommenderas att koncizumab pausas minst 4 dagar fore elektiva storre
kirurgiska ingrepp. Se aven avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt (Hantering i den perioperativa miljén)
i Produktresumén

*  Vid misstanke om tromboemboliska handelser ska Alhemo® avbrytas, och ytterligare undersékningar och
lamplig medicinsk behandling ska initieras.

Rapportering av biverkningar
+  Las produktresuméen innan forskrivning eller administrering av Alhemo®
« Information om andra majliga biverkningar med Alhemo® finns i produktresuméen avsnitt 4.8 Biverkningar

«  Biverkningar ska rapporteras till Lakemedelsverket pa webbplats: www.lakemedelsverket.se eller till adress:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

«  Biverkningar kan dven rapporteras till Novo Nordisk pa telefonnummer 020-98 18 10

+  Setill att registrera produktnamn och Lotnummer i patientjournalen
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