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Cablivi (caplacizumab)
En oversigt over Cablivi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Cablivi, og hvad anvendes det til?

Cablivi er et leegemiddel, der anvendes til voksne og bgrn fra 12 3rsalderen, som vejer mindst 40 kg,
og som har en episode med erhvervet trombotisk trombocytopenisk purpura (aTTP), som er en
blodstgrkningslidelse. Under en episode af aTTP dannes der blodpropper i sma blodkar, og patienten
har et lavt blodpladetal (en bestanddel i blodet, der hjalper det med at stgrkne).

Cablivi anvendes sammen med plasmaudskiftning (en procedure, der fjerner visse antistoffer fra
blodet) og behandlinger, der reducerer aktiviteten af kroppens immunforsvar.

Cablivi indeholder det aktive stof caplacizumab.

aTTP er en sjaelden sygdom, og Cablivi blev udpeget som "lsegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 30.
april 2009. Yderligere information om laegemidler til sjaeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Hvordan anvendes Cablivi?

Cablivi fas kun pa recept. Behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af laeger med erfaring i
behandling af patienter, der har blodstgrkningslidelser, som pavirker de sm& blodkar.

Cablivi pabegyndes med en dosis pa 10 mg givet ved injektion i en vene fgr plasmaudskiftning.
Behandlingen fortsaettes med en daglig injektion af 10 mg under huden p@ maven efter daglig
plasmaudskiftning og i 30 dage efter ophgr af daglig plasmaudskiftning. Behandlingen med Cablivi kan
fortsaette i laengere tid, hvis det er ngdvendigt. Patienterne far ogsd behandling for at mindske
immunsystemets aktivitet.

Patienterne eller deres omsorgspersoner kan selv indgive Cablivi, ndr de er blevet instrueret i det.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Cablivi, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Cablivi?

Hos patienter med aTTP gges indholdet af et stof, som kaldes von Willebrand-faktor. Von Willebrand-
faktor far blodpladerne til at kleebe sammen og danne blodpropper. Caplacizumab, det aktive stof i
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Cablivi, er et nanostof (et lille antistof), der er designet til at binde til von Willebrand-faktor pa en
made, sa faktoren holder op med at virke pa blodpladerne. Dette reducerer blodpladernes evne til at
klaebe sammen og danne blodpropper i blodkarrene, og dermed stiger niveauet af blodplader i blodet,
da de ikke leengere bruges til at danne blodpropper.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Cablivi?

Der er gennemfgrt to studier, der undersggte virkningen af Cablivi hos patienter med aTTP, som havde
behov for plasmaudskiftning til behandling af deres sygdom. Alle patienter fik standardbehandling.

I det fgrste studie, som omfattede 75 patienter, vendte blodpladetallene tilbage til normalomradet
efter gennemsnitligt 3 dage hos patienter, der fik Cablivi, sammenholdt med naesten 5 dage hos
patienter, der fik placebo (en virkningslgs behandling).

Det andet studie, som omfattede 145 patienter, undersggte, hvor lang tid det tog for blodpladetallet at
vende tilbage til normalomradet, og hvor lang tid der gik, fgr der var opndet en tilstreekkelig forbedring
af tilstanden til, at plasmaudskiftningen kunne ophgre inden for 5 dage. I studiet blev det pdvist, at
blodpladetallet sandsynligvis ville vende hurtigere tilbage til normalomradet hos patienter, der blev
behandlet med Cablivi, end hos dem, der fik placebo.

Selvom hovedstudierne kun omfattede voksne, fremlagde virksomheden yderligere modelleringsdata,
der viste, at laegemidlet vil vaere lige sd effektivt hos bgrn fra 12-3rsalderen, der vejer mindst 40 kg.

Hvilke risici er der forbundet med Cablivi?

De hyppigste bivirkninger ved Cablivi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
naeseblod, hovedpine og blgdning fra tandkgdet. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og
begraensninger ved Cablivi fremgar af indlsegssedlen.

Hvorfor er Cablivi godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Cablivi opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet fandt, at Cablivi i kombination med plasmaudskiftning og
immunsupprimering hos patienter med aTTP kan reducere den tid, det tager for blodpladetallet at
vende tilbage til normalomradet, hvilket er forbundet med kortere tids behandling med
plasmaudskiftning og kortere ophold pa en intensiv afdeling. Den vigtigste bivirkning ved behandlingen
er blgdning, men den anses som h&ndterbar. Virksomheden forventes at fremlaegge resultaterne af et
studie af sikkerheden og virkningen af Cablivi over laengere tid.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Cablivi?

Den virksomhed, der markedsfgrer Cablivi, skal udarbejde informationsmaterialer, herunder et
patientkort, vedrgrende risikoen for alvorlig blgdning og handteringen af denne risiko.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Cablivi.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Cablivi Isbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Cablivi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Cablivi

Cablivi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 31. august 2018.

Yderligere information vedrgrende Cablivi findes pd agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2020.
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