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Cablivi (kaplacizumab)
Harsa generali lejn Cablivi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cablivi u ghal xiex jintuza?

Cablivi huwa medicina li tintuza fl-adulti u fit-tfal minn 12-il sena 'l fuq li jiznu tal-ingas 40 kg u li
jkollhom episodju ta’ purpura trombocitopenika akkwizita (aTTP), disturb tal-koagulazzjoni tad-demm.
Wagqt episodju ta’ aTTP, jiffurmaw emboli tad-demm fil-vazijiet zghar u I-pazjent ikollu ghadd baxx ta’
pjastrini (komponenti li jghinu d-demm jikkoagula).

Cablivi jintuza flimkien ma’ skambju tal-plazma (procedura li tnehhi certi antikorpi mid-demm) u kuri
biex titnaggas I-attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem).

Cablivi fih is-sustanza attiva kaplac¢izumab.

aTTP hija rari, u Cablivi gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-
30 ta’ April 2009. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation

Kif jintuza Cablivi?

Cablivi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-sorveljanza ta’
tobba b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’disturbi fil-koagulazzjoni tad-demm li jaffettwaw il-
vazijiet zghar.

Cablivi jinbeda b’doza ta’ 10 mg li tinghata permezz ta’ injezzjoni go vina gabel I-iskambju tal-plazma.
Il-kura titkompla b’10 mg kuljum li tinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fiz-zaqq wara |-
iskambju tal-plazma ta’ kuljum u titkompla ghal 30 jum wara li jitwagqaf |-iskambju tal-plazma ta’
kuljum. Il-kura b’Cablivi tista’ titkompla ghal perjodu itwal jekk ikun mehtieq. Il-pazjenti jircievu wkoll
kura biex titnaggas I-attivita tas-sistema immunitarja.

Wara tahrig xieraq, il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Cablivi huma stess.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cablivi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Cablivi?

F'pazjenti b’aTTP, il-livelli ta’ sustanza msejha I-fattur ta’ von Willebrand jizdiedu. Il-fattur ta’ von
Willebrand jagixxi fuq il-pjastrini biex jikkawzahom jehlu ma’ xulxin u jiffurmaw emboli tad-demm. II-
kaplacizumab, is-sustanza attiva f'Cablivi, hija nanokorp (antikorp zghir) li giet iddisinjata biex tehel
mal-fattur ta’ von Willebrand b’mod li jwaqqfu milli jagixxi fuq il-pjastrini. Dan inaqqgas I|-pjastrini li
jehlu ma’ xulxin u jiffurmaw emboli fil-vazijiet u, bhala rizultat, il-livelli tal-pjastrini fid-demm jizdiedu
minhabba li ma jibgghux jintuzaw biex jiffurmaw emboli.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Cablivi li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin investigaw I-effika¢ja ta’ Cablivi f'pazjenti b’aTTP li kienu jehtiegu skambju tal-
plazma biex tigi kkurata I-kundizzjoni taghhom. Il-pazjenti kollha kienu ged jir¢ievu kura standard.

Fl-ewwel studju, li involva 75 pazjent, I-ghadd ta’ pjastrini rega’ lura ghall-medda normali wara medja
ta’ 3 ijiem f'pazjenti li kienu ged jigu kkurati b’Cablivi, meta mqgabbel ma’ kwazi 5 ijiem f'dawk li kienu
ged jinghataw placebo (kura finta).

It-tieni studju, li involva 145 pazjent, kejjel kemm ghadda hin sakemm |-ghadd ta’ pjastrini rega’ lura
ghall-medda normali u kemm ghadda hin sakemm kien hemm bizzejjed titjib fil-kundizzjoni biex
jippermetti li I-iskambju tal-plazma ta’ kuljum jitwaqqaf wara 5 ijiem. L-istudju sab li x’aktarx I-ghadd
ta’ pjastrini jirritorna ghall-medda normali aktar malajr f'pazjenti li kienu ged jinghataw kura b’Cablivi
meta mgabbel ma’ dawk li kienu ged jinghataw placebo.

Ghalkemm I-istudji ewlenin involvew biss I-adulti, il-kumpanija pprovdiet data tal-immudellar
addizzjonali li tindika li I-medicina se tkun effettiva wkoll fit-tfal minn 12-il sena 'l fuq li jiznu tal-ingas
40 kg.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cablivi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cablivi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma fgir tal-imnieher, ugigh ta’ ras u fsada mill-hanek. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet b’Cablivi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Cablivi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Cablivi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija gieset li, f'pazjenti b’aTTP, Cablivi flimkien ma’ skambju
tal-plazma u immunosuppressjoni jista’ jnagqgas il-hin mehtieg sakemm I-ghadd ta’ pjastrini jerga’ lura
ghall-medda normali, li huwa assoc¢jat ma’ kura igsar ta’ skambju tal-plazma u zmien ingas ta’ kura
gewwa facilita ta’ kura intensiva. L-effett sekondarju I-aktar importanti tal-kura huwa fsada izda hija
megjusa gestibbli. Il-kumpanija hija mistennija tipprovdi r-rizultati ta’ studju dwar is-sigurta u I-
effikacja ta’ Cablivi fuq perjodu itwal.

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

II-kumpanija li tgieghed Cablivi fis-suq ser tipprovdi materjali, inkluza skeda ta’ twissija ghall-pazjent,
dwar ir-riskju ta’ fsada serja u dwar kif ir-riskju ghandu jigi gestit.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cablivi.

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

Informazzjoni ohra dwar Cablivi

Cablivi r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31 ta' Awwissu 2018.

Aktar informazzjoni dwar Cablivi tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'05-2020.
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