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Aspaveli (pegcetacoplan)
Aspaveli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Aspaveli un kapec tas lieto?

Aspaveli ir zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu paroksismalo nakts hemoglobindriju (PNH), iegttu
slimibu, kuras gadijuma notiek parmériga sarkano asins Stinu sabruksana (hemolize), ka rezultata
urina izdalas liels daudzums hemoglobina (sarkanajas asins Stinas esosa olbaltumviela, kas organisma
transporté skabekli). Aspaveli lieto pacientiem ar PNH, kuriem ir anémija (mazs sarkano asins Stnu
skaits) hemolizes dél.

Paroksismala nakts hemoglobindrija ir reta slimiba, un 2017. gada 22. maija Aspaveli tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3171873.

Aspaveli satur aktivo vielu pegcetakoplanu.

Ka lieto Aspaveli?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jauzsak ar asinim saistitu slimibu arsté$ana
pieredzéjusa veselibas apripes specialista uzraudziba.

Aspaveli ievada infizijas veida (pa pilienam) zem adas védera, augsstilbu, gurnu vai augsdelmu
apvidl. Tas lieto divas reizes nedéla (1. un 4. diena). Pacienti var pasi sev injicét zales, ja arsts to
uzskata par piemérotu un vini ir apmaciti to darit. Aspaveli turpina lietot visu mdzu, ja vien nav
kliniska iemesla partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Aspaveli lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Aspaveli darbojas?

Aspaveli aktiva viela pegcefakoplans ir izgatavota no diviem sintétiskiem peptidiem (isam aminoskabju
kédém), kas ir savstarpéji saistiti. Tas piesaistas C3 komplementa olbaltumvielai, kas ir dala no
imansistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas), ko sauc par ,komplementa sistému”.
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Pacientiem ar PNH komplementa olbaltumvielas ir parak aktivas un boja pacientu pasu sinas. Blokéjot
C3 komplementa olbaltumvielu, Aspaveli novérs komplementa olbaltumvielu uzbrukumu Stnam,
tadéjadi palidzot mazinat PNH simptomus.

Kadi Aspaveli ieguvumi atklati petijumos?

P&tijuma, kura piedalijas pacienti ar PNH, kuri vismaz 3 ménesus tika arstéti ar ekulizumabu, bet
joprojam bija anémiski, tika pieradits, ka Aspaveli efektivi novérs sarkano asins Stinu noardiSanos un
paaugstina hemoglobina limeni asinis.

P&tijums tika veikts 80 pacientiem ar PNH, kurus paslaik arsté ar ekulizumabu, zalem, ko dévé par
komplementa inhibitoru, bet kuri, neraugoties uz So arstésanu, joprojam bija anémiski (hemoglobina
[iTmenis <10,5 g/dl). Pacientiem vai nu nomainija terapiju uz Aspaveli, vai turpinaja arstésanu ar
ekulizumabu. Pec 16 ned€lam pacientiem, kuri sanéma Aspaveli, hemoglobina limenis paaugsinajas
vidé&ji par 2,37 g/dl, savukart pacientiem, kuri joprojam tika arstéti ar ekulizumabu, tas pazeminajas
vid&ji par 1,47 g/dl. Saja perioda 6 no 41 pacienta, kas sanéma Aspaveli, bija nepiecieéama asins
parlieSana, salidzinot ar 33 no 39 pacientiem, kurus arstéja ar ekulizumabu.

Otraja pétijuma novértéja Aspaveli lietosSanu 53 pacientiem ar PNH, kuri tris ménesu laika idz
pétljumam nebija sanémusi komplementa inhibitoru. Aspaveli efektivak neka atbalsta terapija (terapija
slimibas simptomu profilaksei vai atviegloSanai) nodrosinaja sarkano asins $tinu sabruksanas kontroli
un stabilizéja hemoglobina limeni. P&c 26 arstéSanas nedélam hemoglobina limenis bija stabiliz&jies
(proti, tas pazeminajas par ne vairak ka 1 g/dl bez asins parlieSanas) apméram 86 % pacientu, kurus
arstéja ar Aspaveli (30 no 35), salidzinajuma ar nevienu no pacientiem, kuriem veica atbalsta terapiju
(0 no 18).

PEtljuma tika novértéta ari arstéSanas ietekme uz laktatdehidrogenazes (LDH; markieris audu
bojajumu noteikSanai, kura limenis paaugstinas, kad sabrik sarkanas asins siinas) limeni asinis. P&c
26 nedélam pacientiem, kurus arst€ja ar Aspaveli, LDH limenis bija pazeminajies vid&ji par

1870 vienibam/I salidzinajuma ar vidéjo pazeminajumu par 400 vienibam/| pacientiem, kuriem veica
atbalsta terapiju. Saja perioda apméram 91 % pacientu, kuri sanéma Aspaveli (32 no 35), nebija
nepiecieSama asins parlieSana, salidzinot ar 6 % pacientu, kuriem veica atbalsta terapiju (1 no 18).

Kads risks pastav, lietojot Aspaveli?

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Aspaveli blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta (adas apsartums, nieze, pietikums, asinsizplidums un sapes injekcijas vieta), augséjo
elpcelu (deguna un rikles) infekcija, sapes védera, caureja, hemolize, galvassapes, nogurums, drudzis,
klepus, urincelu infekcija, sapes ekstremitatés (roka vai kaja), reibonis, sapes locitavas un mugura un
komplikacijas péc vakcinacijas. Visnopietnakas blakusparadibas ir hemolize (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) un sepse (asins saindésanas, kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Pamatojoties uz So zaju darbibas mehanismu, Aspaveli var palielinat infekciju risku. Aspaveli nedrikst
lietot pacientiem, kuriem ir pastaviga infekcija, ko izraisijusas konkrétas baktérijas, kas zinamas ka
baktérijas ar apvalku, to vida Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae un Haemophilus
influenzae. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kuri paslaik nav vakcinéti pret Sim baktérijam, iznemot
gadijumus, kad vini lieto atbilstoSas antibiotikas, lai samazinatu infekcijas risku divas nedélas péc
vakcinacijas.
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Kapéc Aspaveli ir registretas ES?

Aspaveli efektivi paaugstina hemoglobina limeni asinis pacientiem ar PNH, kuri ir arstéti ar
ekulizumabu vismaz tris ménesus, bet joprojam ir anémiski. Turklat PNH gadijuma Aspaveli bija
efektivakas neka atbalsta terapija , stabilizéjot hemoglobina limeni un kontroléjot sarkano asins stnu
sabruksanu pacientiem, kuri vismaz tris ménesus nebija arstéti ar komplementa inhibitoriem. Tas ari
samazinaja asins parlieSanas nepiecieSamibu pacientiem ar PNH. Tomér neskaidribas, kas saistitas ar
pétijuma planojumu pacientiem, kuri vismaz tris ménesus nebija arstéti ar komplementa inhibitoriem,
ierobezoja Aspaveli ieguvumu un riska novértéjumu Siem pacientiem.

Lai gan dati par droSumu ir ierobezoti, jo pamatpétijumos ir ieklauts neliels pacientu skaits, Aspaveli
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&éjamam, nemot véra spéka esosos pasakumus riska
mazinasanai.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Aspaveli, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Aspaveli lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Aspaveli, nodrosinas, ka Sis zales izsniedz tikai péc tam, kad ir
parbaudits, vai pacients ir atbilstosi vakcinéts. Turklat uznémums So zalu parakstitajiem un pacientiem
sniegs informaciju par zalu droSumu, ka ari zalu parakstitajiem un farmaceitiem nositis atgadinajumu
parbaudit, vai pacientiem, kuri lieto Aspaveli, ir nepiecieSama revakcinacija. Pacientiem tiks izsniegta
ari Tpasa kartite, kura izskaidroti noteiktu infekcijas veidu simptomi, ar noradijumu So simptomu
rasanas gadijuma nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ieklauti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Aspaveli lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Aspaveli lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Aspaveli
lietoSanu iesp&jami saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Aspaveli

2021. gada 13. decembri Aspaveli sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Aspaveli ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada februari.
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