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Aspaveli (pegcetakoplanas)
Aspaveli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aspaveli ir kam jis vartojamas?

Aspaveli — vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys paroksizmine naktine hemoglobinurija
(PNH) - jgyta liga, pasireiskiancia suintensyvéjusiu raudonyjy kraujo Igsteliy irimu (hemolize), dél
kurio | Slapima iSsiskiria didelis hemoglobino (raudonyjy kraujo lasteliy baltymas, organizme
pernesantis deguonj) kiekis. Aspaveli skiriamas PNH sergantiems pacientams, kuriems dél hemolizés
iSsivysto anemija (sumazéja raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis).

Paroksizminé naktiné hemoglobinurija laikoma reta liga, todél 2017 m. geguzés 22 d. Aspaveli
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3171873.

Aspaveli sudétyje yra veikliosios medziagos pegcetakoplano.

Kaip vartoti Aspaveli?

LV —

specialistui, turin¢iam kraujo ligy gydymo patirties.

Aspaveli lasinamas infuzijos bldu po pilvo, Slauny, kluby arba Zasto oda. Vaisto skiriama du kartus per
savaite (pirma ir ketvirta dienq). Pacientas infuzijas gali atlikti pats, jei gydytojas leidzia ir pacientas
iSmokomas tai daryti. Jei néra klinikiniy priezasciy nutraukti gydyma, Aspaveli vartojamas visg
gyvenima.

Daugiau informacijos apie Aspaveli vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Aspaveli?

Aspaveli veiklioji medziaga pegcetakoplanas gaminamas i$ dviejy sujungty sintetiniy peptidy
(aminortgsciy trumpuyjy grandiniy). Jis jungiasi prie komplemento baltymo C3, kuris yra imuninés
(natdralios organizmo apsaugos) sistemos, vadinamos ,komplemento sistema", dalis.
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PNH sergandiy pacienty organizme pernelyg aktyvis komplemento baltymai pazeidzia paciento
Iasteles. Blokuodamas komplemento baltyma C3, Aspaveli neleidZia komplemento baltymams pazeisti
lasteliy ir taip padeda palengvinti PNH simptomus.

Kokia Aspaveli nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimg su PNH serganciais pacientais, kuriuos bent 3 ménesius gydzius ekulizumabu anemija
neisnyko, nustatyta, kad Aspaveli padeda iSvengti raudonuyjy kraujo Iasteliy irimo ir padidinti
hemoglobino koncentracijg kraujyje.

Tyrimas atliktas su 80 PNH serganciy pacienty, gydomy ekulizumabu (vaistu, vadinamu komplemento
inhibitoriumi), kuriy anemija, nors ir gydoma, neisnyko (hemoglobino koncentracija < 10,5 g/dl).
Pacientams pradétas taikyti gydymas Aspaveli arba jie buvo toliau gydomi ekulizumabu. Per

16 savaiciy hemoglobino koncentracija Aspaveli vartojusiems pacientams padidéjo vidutiniSkai

2,37 g/dl, o gydomiems ekulizumabu - vidutiniskai 1,47 g/dl. Siuo laikotarpiu kraujo perpylimo
prireiké 6 iS 41 Aspaveli gydyty pacienty ir 33 i$ 39 ekulizumabu gydyty pacienty.

Atliekant antrg tyrima buvo vertinamas Aspaveli poveikis 53 PNH sergantiems pacientams, kurie

3 meénesius iki tyrimo nebuvo gydomi komplemento inhibitoriumi. Aspaveli labiau uz palaikomaja
priezitirg (gydyma, kuriuo siekiama iSvengti ligos simptomuy arba juos palengvinti) padéjo kontroliuoti
raudonuyjy kraujo lasteliy irimg ir stabilizuoti hemoglobino koncentracijq. Per 26 gydymo savaites
hemoglobino koncentracija stabilizavosi (t. y. be kraujo perpylimo nesumazéjo daugiau kaip 1 g/dl)
mazdaug 86 proc. (30 iS 35) Aspaveli gydyty pacienty. Tarp pacienty, kuriems buvo taikoma
palaikomoji priezira, tokiy pacienty nebuvo (0 i$ 18).

Tyrime taip pat buvo vertinamas gydymo poveikis laktatdehidrogenazés (LDH - audiniy pazeidimo
zymens, kuris yrant raudonosioms kraujo lgsteléms yra padidéjes) koncentracijai kraujyje. Po

26 savaiciy Aspaveli gydyty pacienty LDH koncentracija buvo sumazéjusi vidutiniskai 1 870 vienety/I, o
pacienty, kuriems buvo taikoma palaikomoji prieziiira, - vidutini$kai 400 vienety/I. Siuo laikotarpiu
kraujo nereikéjo perpilti mazdaug 91 proc. (32 is$ 35) Aspaveli gydyty pacienty, palyginti su 6 proc. (1
iS 18) pacienty, kuriems buvo taikoma palaikomoji prieziira.

Kokia rizika susijusi su Aspaveli vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Aspaveli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$S 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (odos paraudimas, niezéjimas, patinimas, kraujosruvos ir skausmas infuzijos vietoje),
virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, pilvo skausmas, viduriavimas, hemolizé, galvos
skausmas, nuovargis, karsciavimas, kosulys, Slapimo taky infekcija, gallniy (ranky ir kojy) skausmas,
svaigulys, sgnariy ir nugaros skausmas ir su vakcinacija susijusios komplikacijos. Sunkiausias Salutinis
poveikis yra hemolizé (galinti pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) ir sepsis (kraujo uzkrétimas,
pasireiskiantis reciau kaip 1 Zmogui is 10).

Dél savo veikimo mechanizmo Aspaveli gali padidinti infekcijy rizikq. Aspaveli negalima vartoti
pacientams, sergantiems tam tikry bakterijy, vadinamy kapsulinémis bakterijomis, jskaitant Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir Haemophilus influenzae, sukelta nuolatine infekcija. Vaisto
taip pat negalima vartoti pacientams, kurie Siuo metu néra paskiepyti nuo Siy bakterijy, nebent jie
vartoja tinkamus antibiotikus infekcijos rizikai sumazinti dvi savaites po vakcinacijos.
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Kodél Aspaveli buvo registruotas ES?

Aspaveli padidina hemoglobino koncentracijg kraujyje PNH sergantiems pacientams, kuriuos bent

3 ménesius gydzius ekulizumabu anemija neiSnyko. Aspaveli taip pat buvo veiksmingesnis uz
palaikomajg PNH priezilrg siekiant stabilizuoti hemoglobino koncentracijg ir kontroliuoti raudonujy
kraujo lgsteliy irimg pacientams, kurie nebuvo gydyti komplemento inhibitoriais bent 3 ménesius. Jis
taip pat sumazino kraujo perpylimo poreiki PNH sergantiems pacientams. Taciau dél neaiSkumu,
susijusiy su tyrimo struktiira, buvo sunku jvertinti Aspaveli nauda ir rizikg pacientams, kurie bent

3 ménesius nebuvo gydyti komplemento inhibitoriais.

Kalbant apie sauguma, nors dél nedidelio pagrindiniuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty skaiciaus
turéta nedaug saugumo duomeny, manoma, kad Aspaveli Salutinis poveikis yra kontroliuojamas
taikant priemones jo keliamai rizikai sumazinti.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Aspaveli nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aspaveli
vartojima?

Aspaveli prekiaujanti bendrové uztikrins, kad vaistas bty skiriamas tik jsitikinus, jog pacientas
paskiepytas visomis privalomomis vakcinomis. Vaistg skiriantiems gydytojams ir pacientams bendrove
pateiks su vaisto saugumu susijusig informacijq ir gydytojams ir vaistininkams iSsiys priminimus, kad
reikia patikrinti, ar Aspaveli gydomas pacientas dar turi biti paskiepytas kokia nors vakcina.
Pacientams taip pat bus duodama speciali kortelé, kurioje bus pateikta informacija apie tam tikry
infekcijy simptomus ir nurodyta nedelsiant kreiptis | gydytojq, jeigu tie simptomai pasireiksty.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Aspaveli vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aspaveli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. I[tariamas Aspaveli Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aspaveli

Aspaveli buvo registruotas visoje ES 2021 m. gruodzio 13 d.

Daugiau informacijos apie Aspaveli rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-02.
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