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Cablivi (kaplacyzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Cablivi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cablivi i w jakim celu sie go stosuje

Cablivi jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych i dzieci od 12. roku zycia o wadze ciata co
najmniej 40 kg, u ktérych wystapito zaburzenie krzepniecia krwi o nazwie nabyta zakrzepowa plamica
matoptytkowa (aTTP). Podczas epizodu aTTP w drobnych naczyniach krwionosnych tworza sie zakrzepy
krwi, a ponadto u pacjenta stwierdza sie obnizenie liczby ptytek krwi (sktadnikéw krwi uczestniczacych
w procesie krzepniecia krwi).

Lek Cablivi stosuje sie réwnoczesnie z wymiang osocza krwi (zabieg polegajacy na usunieciu z krwi
pewnych przeciwciat) i leczeniem obnizajagcym aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (uktad obronny
organizmu).

Lek Cablivi zawiera substancje czynng kaplacyzumab.

Ze wzgledu na to, ze chorobe aTTP uznano za rzadko wystepujaca, w dniu 30 kwietnia 2009 r. lek
Cablivi uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation

Jak stosowac lek Cablivi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ prowadzone przez lekarzy majacych doswiadczenie w
leczeniu pacjentéw z zaburzeniami krzepliwosci krwi w drobnych naczyniach krwionosnych.

Poczatkowo podaje sie dawke 10 mg, ktora wstrzykuje sie dozylnie przed zabiegiem wymiany osocza.
Nastepnie podaje sie codziennie 10 mg leku we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch po codziennym
zabiegu wymiany osocza. Lek podaje sie przez 30 dni po zakonczeniu codziennych zabiegédw wymiany
osocza. Jezeli jest to konieczne, lek Cablivi mozna podawa¢ dtuzej. Rownoczesnie stosuje sie leczenie
obnizajace aktywnos¢ ukfadu odpornosciowego.

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wykonywac
wstrzykniecia leku Cablivi.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cablivi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cablivi

U pacjentow z aTTP wystepuje podwyzszone stezenie substancji o nazwie czynnik von Willebranda.
Czynnik von Willebranda powoduje zlepianie sie ptytek krwi, ktore tworzg zakrzepy. Kaplacyzumab,
substancja czynna leku Cablivi, to nanociato (mate przeciwciato) zaprojektowane tak, by przytaczato sie
do czasteczek czynnika von Willebranda, blokujac wptyw czynnika na ptytki krwi. Dzieki temu ptytki nie
zlepiajq sie i nie tworzg zakrzepow w naczyniach krwionosnych. W wyniku tego liczba krazacych ptytek
krwi wzrasta, poniewaz nie sg juz zuzywane do tworzenia zakrzepdw.

Korzysci ze stosowania leku Cablivi zaobserwowane w badaniach

Skutecznos$c¢ leku Cablivi u pacjentow z aTTP, ktorzy w leczeniu wymagali zabiegdw wymiany osocza,
oceniano w dwdch badaniach gtéwnych. Wszyscy pacjenci otrzymywali w tym czasie standardowe
leczenie.

W pierwszym badaniu, w ktdrym uczestniczyto 75 pacjentéw, liczba ptytek krwi powrdcita do normy
$rednio po 3 dniach u pacjentéw otrzymujgcych Cablivi i 5 dniach u otrzymujacych placebo (leczenie
pozorowane).

W drugim badaniu z udziatem 145 pacjentéw oceniano czas powrotu liczby ptytek krwi do normy i
zmniejszenia nasilenia objawow aTTP w stopniu pozwalajgcym na przerwanie zabiegdw wymiany
osocza w ciggu 5 dni. Stwierdzono, ze u pacjentéow przyjmujacych lek Cablivi liczba ptytek krwi czesciej
wracata do normy szybciej niz u oséb otrzymujacych placebo.

Mimo ze w badaniach gtéwnych wziety udziat jedynie osoby doroste, firma przedstawita dodatkowe
dane modelowe wskazujace na to, ze lek bedzie réwnie skuteczny u dzieci od 12. roku zycia wazacych
co najmniej 40 kg.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cablivi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cablivi (mogace wystgpié czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to krwawienia z nosa, bdl gtowy i krwawienia z dzigset. Peiny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cablivi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cablivi w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cablivi przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze u pacjentéw z aTTP
stosowanie leku Cablivi w pofaczeniu z wymiang osocza i leczeniem immunosupresyjnym moze skrécic¢
czas powrotu liczby ptytek krwi do normy, co wigze sie ze skréceniem czasu leczenia przez wymiane
osocza i kréotszym pobytem na oddziale intensywnej opieki medycznej. Najwazniejszym dziataniem
niepozadanym sg krwawienia, lecz uznano, ze mozna je opanowac. Oczekuje sie, ze firma dostarczy
wyniki badania bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Cablivi w dtuzszym okresie stosowania.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cablivi

Firma, ktora wprowadza lek Cablivi do obrotu, dostarczy materiaty, w tym karte ostrzezen dla
pacjentéw, dotyczace ryzyka powaznych krwawien i sposobu postepowania.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cablivi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Cablivi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cablivi sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cablivi

Lek Cablivi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 31 sierpnia 2018
r.

Dalsze informacje na temat leku Cablivi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2020.
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