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Cablivi (kaplacizumab)
A Cablivi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Cablivi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Cablivi-t olyan felnétteknél, illetve 12 éves és idGsebb, legalabb 40 kg testsulyd gyermekeknél
alkalmazzak, akiknél egy vérrogképzddéssel jaré betegség, a szerzett trombotikus trombocitopénias
purpura (aTTP) epizddja lép fel. Az aTTP epizddok soran a kisebb véredényekben vérrogok képzddnek,
és a beteg vérlemezkeszama (a véralvadasért felelds alkotéelemek) csokken.

A Cablivi-t plazmacserével (bizonyos antitestek vérbdl vald eltavolitasara szolgald eljaras) és az
immunrendszer (a szervezet védelmi rendszere) aktivitasat csokkentd kezelésekkel egyutt
alkalmazzak.

A Cablivi hatéanyaga a kaplacizumab.

Mivel az aTTP ,ritkanak” mindsll, ezért a Cablivi-t 2009. aprilis 30-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrol itt taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation

Hogyan kell alkalmazni a Cablivi-t?

A Cablivi csak receptre kaphato. A kezelést kizarolag a kisebb véredényeket érint6, vérrégképzédéssel
jaro betegségek kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg és felligyelheti.

A Cablivi alkalmazasat egy 10 mg-os dozissal kell kezdeni, melyet a plazmacsere el6tt vénaba
injekcidznak. A kezelést a napi plazmacsere utan a has bére ald injekcidban befecskendezett 10 mg-os
napi ddzissal kell folytatni. A napi plazmacsere befejezése utan a gydgyszerrel végzett kezelést 30
napig kell folytatni. Szliikség esetén a Cablivi-vel végzett kezelés hosszabb ideig is folytathatd. A
betegek emellett az immunrendszer aktivitdsanak csokkentésére irdnyuld kezelést is kapnak.

A betegek vagy apoloik megfeleld betanitast kovetéen maguk is beadhatjak a Cablivi-injekciot.

A Cablivi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cablivi?

Az aTTP-ben szenved6 betegeknél megné az Ugynevezett von Willebrand-faktor vérszintje. A von
Willebrand-faktor a vérlemezkéket 6sszetapadasra és vérrogok képzésére készteti. A kaplacizumab, a
Cablivi hatéanyaga egy nanotest (kis méretl antitest), melyet Ugy alakitottak ki, hogy a von
Willebrand-faktorhoz kétédve megakadalyozza, hogy az kdlcs6nhatasba Iépjen a vérlemezkékkel. Ez
csokkenti a vérlemezkék Gsszetapadasat, megakadalyozva, hogy vérrogoket képezzenek a
véredényekben. Ennek kovetkeztében megné a vérben a vérlemezkeszint, mivel a vérlemezkék igy
mar nem lesznek lekétve a vérrégokben.

Milyen elonyei voltak a Cablivi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cablivi hatdsossagat aTTP-ben szenvedd, plazmacserét igényl6 betegek kezelésében két 6
vizsgalatban tanulmanyoztak. Valamennyi beteg szabvanyos kezelést kapott.

Az els6 vizsgalatban, melyben 75 beteg vett részt, a vérlemezkeszam a Cablivi-vel kezelt betegeknél
atlagosan 3 napon bellil visszatért a normal tartomanyba, mig ez az idétartam a placebdval
(hatdanyag nélklli kezelés) kezelt betegeknél kdzel 5 nap volt.

A masodik vizsgalatban, melyben 145 beteg vett részt, azt tanulmanyoztak, hogy mennyi idobe telik,
amig a vérlemezkeszam visszatér a normal tartomanyba, illetve amig a beteg allapota megfeleld
javuldst mutat a plazmacserés kezelés 5 napon beltili ledllitdsahoz. A vizsgalat eredményei szerint a
vérlemezkeszam valdszinlsithetéen gyorsabban tér vissza a normal tartomanyba a Cablivi-vel kezelt
betegeknél, mint a placebdval kezelt betegek esetében.

Bar a f6 vizsgalatokat kizardlag felnéttek bevonasaval végezték, a vallalat tovabbi modellezé adatokat
nyujtott be, amelyek arra utaltak, hogy a gydégyszer ugyanolyan hatékony lesz 12 éves és idGsebb,
legalabb 40 kg testsulya gyermekeknél is.

Milyen kockazatokkal jar a Cablivi alkalmazasa?

A Cablivi leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az orrvérzés,
fejfajas és az inyvérzés. A Cablivi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Cablivi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpia Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Cablivi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet8. Az Ugynékség megallapitotta,
hogy az aTTP-ben szenvedd betegeknél a Cablivi plazmacserével és immunszuppresszidval egyidejl
alkalmazasa csokkentheti a vérlemezkeszam normal tartomanyba valo visszatéréséhez sziikséges id6t,
egyuttal csokkentve a plazmacserés kezelés és az intenziv apoldintézményben valé tartdozkodas
szliikséges idejét. A kezelés legjelent6sebb mellékhatésa a vérzés, melyet azonban kezelhet6
mértéklinek itéltek. A vallalatnak a jévOben a Cablivi biztonsadgossagara és hatasossagara vonatkozé
hosszabb tavu vizsgalat eredményeit is be kell nyUjtania.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cablivi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cablivi-t forgalmazé vallalat tajékoztaté anyagokat, koztiik a betegek szamara figyelmeztetd kartyat
fog biztositani a sulyos vérzés kockazatarol és a kockazat kezelésének maddjarol.

A Cablivi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Cablivi alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cablivi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Cablivi-vel kapcsolatos egyéb informacioé

2018. augusztus 31-én a Cablivi az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Cablivi-re vonatkozo tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 05-2020.
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