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Aspaveli (pegcetacoplan)
Harsa generali lejn Aspaveli u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Aspaveli u ghal xiex jintuza?

Aspaveli huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e adulti b’emoglobinurija notturna parossimali (PNH, paroxysmal nocturnal haemoglobinuria), marda
akkwizita li fiha jkun hemm tkissir eccessiv ta’ celloli homor tad-demm (emolizi), li twassal sabiex
ammonti kbar ta’ emoglobina (il-proteina fi¢-celloli homor tad-demm li ggorr I-ossigenu madwar il-
gisem) jigu rilaxxati fl-awrina. Aspaveli jintuza f'pazjenti bil-PNH li jkollhom anemija (livelli baxxi
ta’ celloli homor tad-demm) minhabba |-emolizi;

e adulti u adolexxenti li ghandhom bejn 12 u 17-il sena bi glomerulopatija ta’ komplement 3 (C3G,
complement 3 glomerulopathy) jew glomerulonefrite membranoproliferattiva primarja b’kumpless
immunitarju (IC-MPGN, immune-complex membranoproliferative glomerulonephritis), jew flimkien
ma’ inibitur tar-RAS (medicina li tagixxi fuq is-sistema tar-renin-angjotensina) jew wahedhom
f'pazjenti li ma jistghux jiehdu inibitur tar-RAS. C3G u IC-MPGN huma mard li fih is-sistema
immunitarja taghmel hsara bi zball lill-unitajiet ta’ filtrazzjoni tal-kliewi; dan jipprevjeni lill-kliewi
milli jiffiltraw id-demm b’mod korrett, u dan iwassal ghal akkumulazzjoni ta’ tossini, tnaqgqis fil-
produzzjoni tal-awrina u nefha.

PNH, C3G u IC-MPGN huma rari, u Aspaveli gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari). Aktar informazzjoni dwar id-desinjazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-EMA
(PNH: 22 ta’ Mejju 2017; C3G b’kumplessi immunitarji jew minghajrhom: 10 ta’ Novembru 2022).

Aspaveli fih is-sustanza attiva pegcetacoplan.
Kif jintuza Aspaveli?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza fil-gestjoni ta’ disturbi relatati mad-demm jew
tal-kliewi.

Aspaveli jinghata bhala infuzjoni taht il-gilda fiz-zaqq, fil-koxox, fil-genbejn jew fil-parti ta’ fuq tad-
dirghajn darbtejn fil-gimgha (fil-jiem 1 u 4). Il-pazjenti jistghu jaghtu d-dripp lilhom infushom jekk it-
tabib taghhom igis li dan ikun xieraq u jkunu gew imharrga biex jaghmlu dan. Sakemm ma jkunx
hemm raguni klinika biex jitwaqqaf it-trattament, Aspaveli jitkompla tul hajjithom kollha.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Aspaveli, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Aspaveli?

Is-sustanza attiva f’Aspaveli, il-pegcetacoplan, hija maghmula minn zewg peptidi sinteti¢i (ktajjen
gosra ta’ acidi amminici) li huma marbutin flimkien. Din tehel mal-proteina tal-komplement C3, li hija
parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) imsejha s-"sistema tal-komplement”.

F'persuni bil-PNH, il-proteini tal-komplement huma attivi zzejjed u jaghmlu hsara li¢c-¢elloli tad-demm
tal-pazjenti stess. Billi jimblokka I-proteina tal-komplement C3, Aspaveli jipprevjeni lill-proteini tal-
komplement milli jaghmlu hsara li¢-celloli, u b’hekk jghin biex jittaffew is-sintomi tal-PNH.

F'persuni b’C3G u b’IC-MPGN primarja, il-prodotti tad-dizintegrazzjoni tal-proteina tal-komplement C3
jakkumulaw fil-kliewi, u jaghmlulhom hsara u jwasslu ghal tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi. Billi jimblokka
|-proteina tal-komplement C3, Aspaveli jnagqas I-akkumulazzjoni ta’ prodotti ta’ tkissir C3 fil-kliewi, u
b’hekk jipprevjeni aktar hsara fil-kliewi.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Aspaveli li hargu mill-istudji?

Emoglobinurija notturna parossismali (PNH)

Aspaveli ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni tat-tkissir ta’ celloli homor tad-demm u fiz-zieda tal-
livelli tal-emoglobina fid-demm fi studju li involva pazjenti bil-PNH li kienu gew ittrattati b’eculizumab
ghal mill-ingas 3 xhur izda li kienu ghadhom anemici.

L-istudju involva 80 adult bil-PNH li kienu ged jigu ttrattati b’eculizumab, medi¢ina maghrufa bhala
inibitur tal-komplement, izda li kienu ghadhom anemici (livell tal-emoglobina <10.5 g/dL) minkejja dan
it-trattament. Il-pazjenti jew ingelbu ghal Aspaveli jew komplew it-trattament b’eculizumab taghhom.
Wara 16-il gimgha, il-livelli ta’ emoglobina f'pazjenti li kienu ged jircievu Aspaveli zdiedu b’'medja ta’
2.37 g/dL filwaqt li nagsu b'medja ta’ 1.47 g/dL f’pazjenti li kienu ghadhom qed jigu ttrattati
b’eculizumab. Matul dan il-perjodu, 6 minn 41 pazjent li nghataw Aspaveli kellhom bzonn trasfuzjoni
tad-demm, meta mgabbla ma’ 33 minn 39 li gew ittrattati b’eculizumab.

It-tieni studju evalwa I-uzu ta’ Aspaveli fi 53 pazjent bil-PNH li ma kinux ircevew inibitur tal-
komplement fit-3 xhur ta’ gabel I-istudju. Aspaveli kien aktar effettiv mill-kura ta’ sostenn (trattament
biex jipprevjeni jew biex itaffi s-sintomi tal-marda) fil-kontroll tat-tkissir tac-celloli homor tad-demm u
fl-istabbilizzazzjoni tal-livelli tal-emoglobina. Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-livelli tal-emoglobina
gew stabbilizzati (jigifieri ma naqsux b’aktar minn 1 g/dL minghajr ma I-pazjent kellu trasfuzjoni tad-
demm) f'madwar 86 % tal-pazjenti trattati b’Aspaveli (30 minn 35) meta mqgabbla mal-ebda wiehed
minn dawk ittrattati b’kura ta’ sostenn (0 minn 18).

L-istudju evalwa wkoll I-effett tat-trattament fuq il-livelli fid-demm tal-lattatdeidrogenazi (LDH, lactate
dehydrogenase), markatur ghall-hsara fit-tessut li jizdied meta jitkissru ¢-c¢elloli homor tad-demm.
Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-pazjenti li nghataw Aspaveli kellhom tnaqqis medju ta’ 1,870 unita/L
fil-livelli ta’ LDH taghhom meta mqgabbla ma’ tnaqgis medju ta’ 400 unita/L f'dawk li nghataw kura ta’
sostenn. Matul dan il-perjodu, madwar 91 % ta’ dawk li nghataw Aspaveli (32 minn 35) ma kellhomx
bzonn trasfuzjoni, meta mgabbla ma’ 6 % li nghataw kura ta’ sostenn (1 minn 18).
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Glomerulopatija ta’ Komplement 3 (C3G, complement 3 glomerulopathy) u glomerulonefrite
membranoproliferattiva kumplessa tal-immunita primarja (IC-MPGN, immune-complex
membranoproliferative glomerulonephritis)

Aspaveli ntwera li huwa aktar effettiv mill-placebo (trattament finta) fit-tnaqqis tal-hsara fil-kliewi fl-
adulti u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena b’C3G jew b’IC-MPGN primarja.

Fi studju ewlieni li involva 124 adult u adolexxent minn 12-il sena ’l fuq b’'C3G jew b'IC-MPGN, il-
partecipanti nghataw Aspaveli jew placebo darbtejn fil-gimgha. II-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien tnaqqis
fil-proteinurja (proteina fl-awrina). Peress li kliewi b’sahhithom izommu kwazi I-proteini kollha fid-
demm, il-prezenza ta’ proteini fl-awrina tindika hsara fil-kliewi. Wara 26 gimgha ta’ trattament, il-
persuni li nghataw Aspaveli kellhom tnaqgis ta’ madwar 68 % fil-livelli tal-proteini tal-awrina taghhom
meta mgabbla ma’ dawk |i nghataw placebo. Dan I-effett inzamm wara sena (1) ta’ trattament.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Aspaveli?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Aspaveli, ara I-fuljett ta’ taghrif.

F’persuni b’PNH, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Aspaveli (li jistghu jaffettwaw lil aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni (hmura tal-gilda, hakk, nefha, tbengil
u wgigh), infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (imnieher u grizmejn), ugigh addominali
(fiz-zaqq), dijarea, emolizi, ugigh ta’ ras, gheja, deni, soghla, infezzjoni fl-apparat tal-awrina
(infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-awrina), ugigh fl-estremita (driegh jew rigel),
sturdament, ugigh fil-gogi, ugigh fid-dahar u kumplikazzjonijiet bit-tilgim. Xi effetti sekondarji jistghu
jkunu serji. L-effetti sekondarji I-aktar serji jinkludu emolizi (li tista’ taffettwa aktar minn persuna 1
minn kull 10) u s-sepsi (avvelenament tad-demm; li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

F'persuni b’C3G jew b’IC-MPGN primarja, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Aspaveli (li jistghu
jaffettwaw lil aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni u
infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuq. L-effetti sekondarji serji I-aktar frekwenti jinkludu
korriment akut tal-kliewi (hsara f'daqqa lill-kliewi li twassal sabiex il-kliewi ma jahdmux sew) u
pulmonite (infezzjoni tal-pulmun).

Abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, Aspaveli jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet. Aspaveli ma
ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjoni li tkun ghadha ghaddejja kkawzata minn certi batterji maghrufa
bhala batterji inkapsulati, inkluz Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae u Haemophilus
influenzae. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li attwalment mhumiex imlaggma kontra dawn il-
batterji sakemm ma jihdux antibijotici xierga biex jitnagqas ir-riskju ta’ infezzjoni ghal gimaghtejn
wara t-tilgim.

Ghaliex Aspaveli gie awtorizzat fl-UE?

Aspaveli huwa effettiv biex izid il-livelli tal-emoglobina fid-demm fl-adulti bil-PNH |i kienu gew ittrattati
b’eculizumab ghal mill-inqas 3 xhur izda li xorta kellhom anemija. Aspaveli huwa wkoll aktar effettiv
mill-kura ta’ sostenn fl-istabbilizzazzjoni tal-livelli tal-emoglobina u fil-kontroll tat-tkissir tac-celloli
homor tad-demm f’adulti bil-PNH li ma kinux gew ittrattati b’inibituri tal-komplement ghal mill-ingas 3
xhur. Dan inagqgas ukoll il-htiega ghal trasfuzjonijiet tad-demm fl-adulti bil-PNH. Madankollu, I-
incertezzi relatati mat-tfassil tal-istudju f'pazjenti li ma kinux gew ittrattati b’inibituri tal-komplement
ghal mill-ingas 3 xhur illimitaw |-evalwazzjoni tal-benefi¢¢ji u tar-riskji ta’ Aspaveli f'dawn il-pazjenti.

Aspaveli huwa effettiv ukoll fit-tnaqgis tal-proteinurja fl-adulti u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena
b’C3G jew b'IC-MPGN primarja, u dan jissuggerixxi tnaqqis fil-hsara fil-kliewi. Ghalkemm ma giex
ippruvat bis-shih li tnaqqis fil-proteinurja jbassar il-funzjoni tal-kliewi fit-tul, id-data disponibbli tgieset
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bizzejjed biex turi |-effettivita ta’ Aspaveli fl-adulti u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena b’C3G jew
b'IC-MPGN primarija.

F'termini ta’ sigurta, ghalkemm id-data dwar is-sigurta hija limitata minhabba I-ghadd zghir ta’ pazjenti
inkluzi fl-istudji ewlenin, |-effetti sekondarji ta’ Aspaveli huma kkunsidrati maniggabbli, meta jitgiesu I-
mizuri fis-sehh biex jitnaqqsu r-riskji tieghu.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Aspaveli huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Aspaveli?

Il-kumpanija li tgieghed Aspaveli fis-suq se tizgura li d-distribuzzjoni tal-medic¢ina ssehh biss wara li jigi
vverifikat li I-pazjent ikun tlaggam kif xieraq. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll informazzjoni lil dawk li
jippreskrivu I-medic¢ina u lill-pazjenti dwar is-sigurta tal-medicina, u se tibghat tfakkiriet lil dawk li
jippreskrivu I-medicina u lill-ispizjara biex jiccekkjaw jekk hijiex mehtiega tilgima ohra ghall-pazjenti li
jkunu ged jiehdu Aspaveli. Il-pazjenti se jinghataw ukoll kard specjali li tispjega s-sintomi ta’ certi tipi
ta’ infezzjoni, li twissi lill-pazjenti biex ifittxu kura medika minnufih jekk jesperjenzawhom.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Aspaveli.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Aspaveli hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati b’Aspaveli huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Aspaveli

Aspaveli nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Dicembru 2021.

Aktar informazzjoni dwar Aspaveli tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2026.
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