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Cablivi (kaplacizumabs)
Cablivi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cablivi un kapec tas lieto?

Cablivi ir zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ar vismaz 40 kg kermena
masas, kuriem ir iegltas trombotiskas trombocitopéniskas purpuras (aTTP) epizode. aTTP ir asins
recéSanas traucéjums. aTTP epizodes laika mazajos asinsvados izveidojas trombi un pacientam ir zems
trombocitu (asins sastavdalu, kas palidz asins recésana) skaits.

Cablivi lieto kopa ar plazmas apmainu (procediru, kuras laika no asinim izvada noteiktas antivielas) un
terapijam, kas samazina iminsistémas (organisma aizsargsistémas) aktivitati.

Cablivi satur aktivo vielu kaplacizumabu.

aTTP ir “reta”, un 2009. gada 30. aprili Cablivi tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Ka lieto Cablivi?

Cablivi var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jauzsak un jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze
arstét pacientus ar asinsreces traucéjumiem mazajos asinsvados.

Cablivi sakumdeva ir 10 mg, un to injicé véna pirms plazmas apmainas. ArstéSanu turpina ar 10 mg
devu dien3, injicéjot védera zem adas katru dienu péc plazmas apmainas, un Sadu terapiju turpina
30 dienas péc tam, kad plazmas apmaina ikdiena ir partraukta. ArstéSanu ar Cablivi var turpinat ari
ilgak, ja nepiecieSams. Pacienti ari sanem terapiju, kas samazina iminsistémas aktivitati.

Pé&c attiecigas apmacibas pacienti vai vinu apriipétaji var pasi injicét Cablivi.
Papildu informaciju par Cablivi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cablivi darbojas?

aTTP slimniekiem ir paaugstinats ta saukta Villebranda faktora Iimenis. Villebranda faktors iedarbojas
uz trombocitiem, liekot tiem salipt kopa un veidot trombus. Cablivi aktiva viela kaplacizumabs ir
nanoviela (sika antiviela), kas veidota ta, lai piesaistitos pie Villebranda faktora un apturétu ta
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iedarbibu uz trombocitiem. Tad&jadi tiek mazinata trombocitu salipsana un trombu veidoSanas
asinsvados, lidz ar to pieaug trombocitu limenis asinis, jo tie vairs nav iesaistiti trombu veidosana.

Kadi Cablivi ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos ir pétita Cablivi efektivitate aTTP pacientiem, kuriem slimibas arstésanai bija
nepiecieSama plazmas apmaina. Visi pacienti sanéma standarta arstésanu.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 75 pacienti, trombocitu skaits atgriezas normalaja diapazona péc
vid€&ji trim dienam pacientiem, kurus arsté&ja ar Cablivi, salidzinot ar gandriz piecam dienam
pacientiem, kuri sanéma placebo (zalu imitaciju).

Otraja pétijuma, kura piedalijas 145 pacienti, tika mérits laiks, lidz trombocitu skaits atgriezas
normalaja diapazona un bija panakts pietiekams stavokla uzlabojums, lai piecu dienu laika varétu
izbeigt plazmas apmainu ikdiena. Saja pé&tijuma tika konstatéts, ka ar Cablivi arst&tajiem pacientiem
trombocitu skaits normalaja diapazona parasti atgriezas atrak neka pacientiem, kuri sanéma placebo.

Lai gan pamatpétijumos piedalijas galvenokart pieaugusie, uznémums sniedza papildu modelésanas
datus, kuros noradits, ka zales bus tikpat efektivas bérniem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz
40 kg.

Kads risks pastav, lietojot Cablivi?

Visbiezakas Cablivi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir deguna
asinosana, galvassapes un smaganu asinosana. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu,
lietojot Cablivi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Cablivi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Cablivi, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka aTTP pacientiem Cablivi kombinacija ar plazmas
apmainu un imansupresiju var samazinat laiku, lldz trombocitu skaits atgrieZas normalaja diapazona,
un tas savukart ir saistits ar islaicigaku plazmas apmainas terapiju un 1saku uzturésanos intensivas
apripes nodala. Nozimigaka blakusparadiba ir asinoSana, bet to uzskata par kontroléjamu. Sagaidams,

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cablivi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Cablivi, nodrosinas materialus, tostarp pacienta bridindjuma kartiti, par
nopietnas asinosanas risku un $a riska kontroli.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cablivi
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cablivi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cablivi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Cablivi

2018. gada 31. augusta Cablivi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Cablivi ir atrodama adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada maija.
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