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Cablivi (kaplacizumabas)
Cablivi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cablivi ir kam jis vartojamas?

Cablivi - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety, sveriantiems bent 40 kg,
kuriems pasireiSkia jgytosios trombinés trombocitopeninés purpuros (JTTP) epizodas (kraujo kreséjimo
sutrikimas). Prasidéjus [TTP epizodui, smulkiose kraujagyslése formuojasi kresuliai ir sumazéja
trombocity (sudedamuyjy daliy, kurios padeda kraujui kreséti) kiekis paciento kraujyje.

Cablivi skiriamas kartu su plazmafereze (procedira, kurios metu i$ kraujo pasalinami tam tikri
antikdnai) ir vaistais imuninés sistemos (organizmo apsaugos sistemos) aktyvumui sumazinti.

Cablivi sudétyje yra veikliosios medziagos kaplacizumabo.

TTP laikoma reta liga, todél 2009 m. balandzio 30 d. Cablivi buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
rasite Cia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Kaip vartoti Cablivi?

Cablivi galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojai, turintys
smulkigsias kraujagysles pazeidzianciy kreséjimo sutrikimy turindiy pacienty gydymo patirties.

Gydymas Cablivi pradedamas nuo 10 mg dozés, kuri susvirksCiama | veng pries plazmafereze.
Gydymas tesiamas kasdien po kasdienés plazmaferezés po pilvo oda susvirks¢iant 10 mg vaisto ir
tokias injekcijas atliekant 30 dieny po kasdienés plazmaferezés nutraukimo. Esant batinybei, gydyma,
Cablivi galima testi ilgiau. Pacientai taip pat vartoja vaistus imuninés sistemos aktyvumui mazinti.

ISmokyti, kaip tinkamai atlikti injekcija, pacientai arba juos slaugantys asmenys Cablivi gali susisvirksti
(susvirksti) patys.

Daugiau informacijos apie Cablivi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Cablivi?

iTTP pacienty organizme padidéjes medZiagos, vadinamos von Vilebrando (von Willebrand) faktoriumi,
kiekis. Von Vilebrando faktorius veikia trombocitus, skatindamas juos sukibti ir sudaryti kresulius.
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Cablivi veiklioji medziaga kaplacizumabas yra nanokiinas (nedidelis antikiinas), kuris sumodeliuotas
taip, kad jungtysi prie von Vilebrando faktoriaus taip, kad Sis nebeveikty trombocity. Taip slopinamas
trombocity sukibimas ir kresuliy susidarymas kraujagyslése, ir dél to trombocity kiekis kraujyje
padidéja, nes jie nebenaudojami kresuliams sudaryti.

Kokia Cablivi nauda nustatyta tyrimy metu?

Cablivi veiksmingumas gydant {TTP sergancius pacientus, kuriems dél jy buklés reikéjo atlikti
plazmafereze, buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus. Visiems pacientams buvo taikomas
standartinis gydymas.

Atliekant pirma tyrima, kuriame dalyvavo 75 pacientai, Cablivi gydomiems pacientams trombocity
skaicius kraujyje normalizavosi po vidutiniskai 3 dieny, o placeba (preparatg be veikliosios medziagos)
vartojusiems pacientams - po beveik 5 dieny.

Atliekant antrg tyrimg, kuriame dalyvavo 145 pacientai, buvo vertinama, per kiek laiko trombocity
skaiCius normalizavosi ir per kiek laiko paciento biklé pageréjo tiek, kad kasdiene plazmafereze bty
galima nutraukti per 5 dienas. Atlikus §j tyrimg nustatyta, kad vartojant Cablivi, trombocity skaicius
normalizuojasi greiCiau, nei vartojant placeba.

Nors pagrindiniame tyrime dalyvavo tik suaugusieji, bendroveé pateiké papildomy modeliavimo
duomeny, rodanciy, kad Sis vaistas bus toks pat veiksmingas vaikams nuo 12 mety amziaus,
sveriantiems bent 40 kg.

Kokia rizika susijusi su Cablivi vartojimu?

Dazniausias Cablivi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kraujavimas
iS nosies, galvos skausmas ir danteny kraujavimas. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy vartojant Cablivi sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Cablivi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Cablivi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomoneés, kad kartu su plazmafereze ir imunosupresiniu
gydymu taikomas gydymas Cablivi gali sutrumpinti laikg, kurio reikia trombocity skaiciui normalizuotis,
deél to sutrumpéja gydymo plazmafereze laikotarpis ir intensyviosios priezitiros skyriuje praleidZziamas
laikas. Svarbiausias taikomo gydymo Salutinis poveikis yra kraujavimas, bet jj galima kontroliuoti.
Bendrove turéty pateikti ilgesnj laika vartojamo Cablivi saugumo ir veiksmingumo tyrimo rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cablivi
vartojima?

Cablivi prekiaujanti bendrové parengs medziaga, jskaitant paciento jspéjamajg kortele, su informacija
apie stipraus kraujavimo rizika ir kaip Sig rizikg valdyti.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cablivi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cablivi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cablivi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Cablivi

Cablivi buvo registruotas visoje ES 2018 m. rugpjtcio 31 d.

Daugiau informacijos apie Cablivi rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-05.
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