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Bekemv (eculizumab)
Prezentare generala a Bekemv si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Bekemv si pentru ce se utilizeaza?

Bekemv este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor si copiilor cu hemoglobinurie paroxistica
nocturna (HPN), boala in care descompunerea excesiva a celulelor sanguine cauzeaza anemie (numar
mic de globule rosii), tromboza (cheaguri de sénge in vasele sanguine), pancitopenie (numar mic de
celule sanguine) si urind de culoare inchisa.

Bekemv este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Bekemv este similar in proportie
foarte mare cu un alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in
UE. Medicamentul de referinta pentru Bekemv este Soliris. Pentru mai multe informatii despre

medicamentele biosimilare, vezi aici.

Bekemv contine substanta activa eculizumab.

Cum se utilizeaza Bekemv?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat de un cadru
medical si sub supravegherea unui medic familiarizat cu bolile hematologice.

Bekemv se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 25-45 de
minute (la adulti) sau de 1-4 ore (la copii), o data pe saptamana in primele 2-5 saptamani si, ulterior,
o data la 2 saptamani. Pacientii trebuie monitorizati pentru a li se observa reactiile atat in timpul
perfuziei, cat si cel putin o ora dupa perfuzie.

Pacientilor care nu au reactii adverse majore la primele perfuzii li se pot administra perfuzii la domiciliu
de catre un cadru medical.

Bekemv trebuie administrat pe toata durata vietii, cu exceptia cazului in care pacientul prezinta reactii
adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bekemv, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Bekemv?

Sistemul complement este un set de proteine care fac parte din sistemul imunitar (mecanismul natural
de aparare al organismului). La pacientii cu HPN, sistemul complement este hiperactiv si afecteaza
celulele sanguine ale pacientilor.

Substanta activa din Bekemv, eculizumabul, este un anticorp (un tip de proteina) conceput sa se lege
de proteina C5 a sistemului complement. Blocand proteina C5, eculizumabul impiedica sistemul
complement sa deterioreze celulele, contribuind astfel la ameliorarea simptomelor bolii.

Ce beneficii a prezentat Bekemv pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Bekemv cu Soliris au aratat ca substanta activa din Bekemv
este foarte similara cu cea din Soliris in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au demonstrat ca administrarea Bekemv produce in organism concentratii de
substanta activa similare cu cele produse de administrarea Soliris.

In plus, un studiu care a cuprins 42 de pacienti cu HPN a aratat c& Bekemv si medicamentul de
referinta, Soliris, au prevenit descompunerea celulelor sanguine intr-un mod similar.

Avand in vedere ca Bekemv este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate
pentru Soliris cu privire la eficacitatea si siguranta eculizumabului sa fie repetate pentru Bekemv.

Care sunt riscurile asociate cu Bekemv?

Siguranta Bekemv a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse ale medicamentului sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta Soliris.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bekemv, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Bekemv (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt durerile de cap, iar cea mai grava reactie adversa este septicemia meningococica (cand o
bacterie infecteaza fluxul sanguin, cauzand sangerari la nivelul pielii si al organelor).

Bekemv este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 2 ani si la pacienti cu intoleranta
ereditara la fructoza [IEF - incapacitatea ereditara de a digera fructoza (zaharul din fructe)]. De
asemenea, este contraindicat la pacientii care au o infectie activa cu bacteria Neisseria meningitidis sau
la cei care nu sunt vaccinati in prezent impotriva acesteia, cu exceptia cazului in care primesc
antibiotice pentru prevenirea infectiei pana la 2 saptamani de la vaccinare.

De ce a fost autorizat Bekemv in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Bekemv are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Soliris si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus, studiile efectuate pe pacienti cu HPN au
aratat ca siguranta si eficacitatea Bekemv sunt echivalente cu cele ale Soliris.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Bekemv se va comporta in acelasi fel ca Soliris in indicatiile autorizate. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Soliris, beneficiile Bekemv sunt mai mari decéat
riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bekemv?

Societatea care comercializeaza Bekemv se va asigura ca distributia medicamentului se face numai
dupa verificarea vaccinarii corespunzatoare a pacientului si va reaminti medicilor care prescriu
medicamentul sau farmacistilor sa verifice situatia vaccinarii pacientilor.

Societatea va furniza medicilor care prescriu medicamentul si pacientilor un ghid privind siguranta
medicamentului. De asemenea, pacientii vor primi un ,card de siguranta” care explica simptomele
anumitor tipuri de infectii, care i va instrui sa solicite imediat asistenta medicala daca prezinta astfel
de simptome si care va include o atentionare cu privire la faptul cd medicamentul nu trebuie
administrat copiilor cu varsta sub 2 ani si pacientilor cu IEF.

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

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

Alte informatii despre Bekemv

Informatii suplimentare cu privire la Bekemv sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bekemv.
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