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Aspaveli (pegcetacoplan)
Prezentare generala a Aspaveli si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Aspaveli si pentru ce se utilizeaza?

Aspaveli este un medicament utilizat la adulti pentru tratarea hemoglobinuriei paroxistice nocturne
(HPN), boala dobandita in care exista o descompunere excesiva a globulelor rosii (hemoliza), ceea ce
duce la eliberarea in urind a unor cantitati mari de hemoglobina (proteina din globulele rosii care
transportd oxigenul in organism). Aspaveli se utilizeaza la pacientii cu HPN care au anemie (numar mic
de globule rosii) din cauza hemolizei.

Hemoglobinuria paroxistica nocturna este rara, iar Aspaveli a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 22 mai 2017. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171873.

Aspaveli contine substanta activa pegcetacoplan.
Cum se utilizeaza Aspaveli?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui cadru medical cu experienta in tratarea tulburarilor hematologice.

Aspaveli se administreaza sub forma de perfuzie subcutanata (picurare sub piele) in burta, in coapsa,
in solduri sau in partea superioara a bratului. Se administreaza de doua ori pe saptamana (in zilele 1 si
4). Pacientii isi pot administra singuri perfuzia, dacd medicul considera acest lucru adecvat si au fost
instruiti in acest sens. Cu exceptia cazului in care exista un motiv clinic pentru oprirea tratamentului,
Aspaveli se ia toata viata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aspaveli, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Aspaveli?

Substanta activa din Aspaveli, pegcetacoplanul, este alcatuita din doua peptide sintetice (lanturi scurte
de aminoacizi) care sunt legate intre ele. Se leaga de proteina complement C3, care face parte din
sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) numit ,sistemul complement”.
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La pacientii cu HPN, proteinele complement sunt hiperactive si afecteaza celulele proprii ale pacientilor.
Blocand proteina complement C3, Aspaveli impiedica proteinele complement sa deterioreze celulele,
contribuind astfel la ameliorarea simptomelor HPN.

Ce beneficii a prezentat Aspaveli pe parcursul studiilor?

Aspaveli s-a dovedit eficace in prevenirea descompunerii globulelor rosii si a cresterii nivelurilor
hemoglobinei in sdnge intr-un studiu care a cuprins pacienti cu HPN care fusesera tratati cu eculizumab
cel putin 3 luni, dar care erau inca anemici.

Studiul a fost efectuat la 80 de pacienti cu HPN tratati in prezent cu eculizumab, un medicament numit
inhibitor de complement, dar care erau inca anemici (nivel de hemoglobina <10,5 g/dl) in pofida
acestui tratament. Pacientii au fost trecuti pe Aspaveli sau si-au continuat tratamentul cu eculizumab.
Dupa 16 saptamani, nivelurile de hemoglobina la pacientii carora li s-a administrat Aspaveli au crescut
in medie cu 2,37 g/dl, in timp ce la pacientii care erau inca tratati cu eculizumab au scazut in medie cu
1,47 g/dl. in aceastd perioad3, 6 din 41 de pacienti cirora li s-a administrat/care au primit Aspaveli au
avut nevoie de o transfuzie de sange, fata de 33 din 39 din cei tratati cu eculizumab.

Un al doilea studiu a evaluat utilizarea Aspaveli la 53 de pacienti cu HPN carora nu li s-a
administrat/care nu primisera un inhibitor de complement in cele 3 luni premergatoare studiului.
Aspaveli a fost mai eficace decat tratamentul de sustinere (tratamentul pentru prevenirea sau
ameliorarea simptomelor bolii) in controlarea descompunerii globulelor rosii si stabilizarea valorilor
hemoglobinei. Dupa 26 de saptamani de tratament, valorile hemoglobinei s-au stabilizat (adica nu au
scazut cu mai mult de 1 g/dl, pacientul neavand nevoie de transfuzie de sange) la aproximativ 86 %
din pacientii tratati cu Aspaveli (30 din 35), comparativ cu niciunul din cei care au facut tratament de
sustinere (0 din 18).

Studiul a evaluat si efectul tratamentului asupra nivelurilor sanguine de lactat dehidrogenaza (LDH; un
marker de leziuni tisulare care are valori mari cand globulele rosii se descompun). Dupa 26 de
saptamani, pacientii tratati cu Aspaveli au avut o scadere medie de 1 870 unitati/litru a valorii LDH fata
de o scddere medie de 400 unitdti/litru la cei tratati cu tratament de sustinere. In aceasta perioada,
aproximativ 91 % din cei carora li s-a administrat/care au primit Aspaveli (32 din 35) nu au necesitat
transfuzie, fata de 6 % din cei carora li s-a administrat/care au primit tratament de sustinere (1 din
18).

Care sunt riscurile asociate cu Aspaveli?

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aspaveli (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectiei (inrosirea pielii, mancarime, umflare, invinetire si durere la locul injectiei),
infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat), dureri abdominale (de burtad), diaree, hemoliza,
dureri de cap, oboseala, febra, tuse, infectii urinare, dureri la nivelul membrelor (brate sau picioare),
ameteli, dureri articulare si de spate si complicatii asociate cu vaccinarea. Cele mai grave reactii
adverse sunt hemoliza (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10) si septicemie (infectia
sangelui; care poate afecta pana la 1 persoana din 10).

Pe baza mecanismului sau de actiune, Aspaveli poate mari riscul de infectii. Aspaveli este contraindicat
la pacienti cu infectii active cauzate de anumite bacterii numite bacterii incapsulate, printre care
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae si Haemophilus influenzae. De asemenea,
medicamentul este contraindicat la pacienti care nu sunt vaccinati in prezent impotriva acestor bacterii,
cu exceptia cazului in care iau antibiotice adecvate pentru a reduce riscul de infectie timp de doua
saptamani dupa vaccinare.
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De ce a fost autorizat Aspaveli in UE?

Aspaveli este eficace in cresterea nivelurilor de hemoglobina in sange la pacientii cu HPN care fusesera
tratati cu eculizumab cel putin 3 luni, dar care erau inca anemici. Aspaveli a fost, de asemenea, mai
eficace decat tratamentul de sustinere pentru HPN la stabilizarea nivelurilor de hemoglobina si la
controlul descompunerii globulelor rosii la pacientii care nu au fost tratati cu inhibitori de complement
cel putin 3 luni. De asemenea, a redus nevoia de transfuzii de sange la pacientii cu HPN. Cu toate
acestea, la pacientii care nu fusesera tratati cu inhibitori de complement cel putin 3 luni, incertitudinile
legate de modul in care a fost conceput studiul au limitat evaluarea beneficiilor si riscurilor asociate cu
Aspaveli la acesti pacienti.

In ceea ce priveste siguranta, desi datele privind siguranta sunt limitate din cauza numérului mic de
pacienti cuprinsi in studiile principale, reactiile adverse la Aspaveli sunt considerate gestionabile
terapeutic, avand in vedere masurile instituite pentru reducerea la minimum a riscurilor asociate.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Aspaveli sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aspaveli?

Compania care comercializeaza Aspaveli se va asigura ca distributia medicamentului se face numai
dupa verificarea vaccinarii corespunzatoare a pacientului. De asemenea, compania va pune la
dispozitia medicilor care prescriu medicamentul si a pacientilor informatii privind siguranta
medicamentului si va reaminti medicilor care prescriu si farmacistilor sa verifice daca pacientii care iau
Aspaveli au nevoie de vaccinare suplimentara. Pacientii vor primi si un card special in care li se explica
simptomele anumitor tipuri de infectii si li se dau instructiuni privind necesitatea de a solicita imediat
asistenta medicala daca apar simptomele respective.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aspaveli, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Aspaveli sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Aspaveli sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Aspaveli

Aspaveli a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 decembrie 2021.

Mai multe informatii despre Aspaveli se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2024.
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