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Piasky (crovalimab)
Prezentare generala a Piasky si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Piasky si pentru ce se utilizeaza?

Piasky este un medicament pentru tratarea adultilor, copiilor si adolescentilor cu varsta peste 12 ani si
greutatea peste 40 kg, care au hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN).

HPN este o boala in care hemoliza excesiva (descompunerea excesiva a celulelor sanguine) duce la
anemie (valori mici de hemoglobind, proteina din globulele rosii care transporta oxigenul in corp),
tromboza (cheaguri in vasele de sange), pancitopenie (numar mic de celule sanguine) si urina inchisa
la culoare (din cauza eliberarii unei cantitati mari de hemoglobinad in urind).

Piasky se utilizeaza la pacienti cu hemoliza si simptome de activitate intensa a bolii, precum si la
pacienti care au ramas stabili in tratamentul cu un inhibitor de C5 (alt medicament utilizat pentru
tratarea HPN) timp de cel putin 6 luni.

Piasky contine substanta activa crovalimab.

Cum se utilizeaza Piasky?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu tulburari hematologice.

Prima doza de Piasky se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Dupa
aceea, medicamentul se administreaza sub forma de injectie subcutanata o data pe saptamana in
primele 4 saptamani si, apoi, o data la patru saptamani. Dupa ce au primit instruirea adecvata,
pacientii isi pot injecta medicamentul la domiciliu, fara supraveghere medicala.

Piasky este destinat utilizarii pe termen lung, daca pacientul nu are reactii adverse grave.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Piasky, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Piasky?

Substanta activa din Piasky, crovalimabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost
conceput sa se lege de proteina complement C5, care face parte din sistemul de aparare al
organismului numit ,sistem complement”.
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La pacientii cu HPN, proteinele complement sunt hiperactive si afecteaza propriile celule ale pacientilor.
Prin blocarea C5, crovalimabul impiedica proteinele complement sa deterioreze celulele, in special
globulele rosii, contribuind astfel la ameliorarea simptomelor bolii.

Ce beneficii a prezentat Piasky pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 204 pacienti adulti cu HPN care nu fuseserd tratati anterior cu un
inhibitor de complement, Piasky a fost la fel de eficace ca eculizumabul (alt medicament pentru HPN)
in controlul hemolizei si reducerea nevoii de transfuzii de sange.

Dupd 24 de saptamani de tratament, aproximativ 79 % din pacientii carora li s-a administrat Piasky au
putut controla hemoliza, masurata prin concentratia in sange a enzimei lactat dehidrogenaza (LDH)
care reflecta descompunerea globulelor rosii; la pacientii carora li s-a administrat eculizumab,
procentul a fost tot de aproximativ 79 %. in plus, 66 % (88 din 134) din pacientii carora li s-a
administrat Piasky si 68 % (47 din 69) din pacientii carora li s-a administrat eculizumab nu au avut
nevoie de transfuzie sanguina pentru a mari numarul de globule rosii.

Aceste rezultate s-au observat si la un grup mic de 6 copii cu HPN carora li s-a administrat Piasky.

Care sunt riscurile asociate cu Piasky?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Piasky, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt reactii
imunitare complexe mediate de tip III (o reactie imund anormalad in care anticorpii se leaga de
medicament si formeaza grupuri care se colecteaza in tesuturi, cauzand simptome care includ febra,
dureri articulare, mancarimi si eruptii pe piele) la pacientii care au trecut de la tratamentul cu alt
inhibitor C5 la Piasky, infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat), febra, dureri de cap si
reactii asociate perfuziei.

Cele mai grave reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt reactia mediata de
complexul imunitar de tip III, la pacientii care au trecut de la tratamentul cu alt inhibitor al C5 la
Piasky, si pneumonie (infectie pulmonara).

Pe baza modului in care actioneaza, Piasky poate mari riscul de infectii, inclusiv de sepsis
meningococic. Piasky este contraindicat la persoane care au o infectie cauzata de Neisseria
meningitides; de asemenea, este contraindicat la pacienti nevaccinati impotriva acestei bacterii, in
afara cazului in care au planificat vaccinarea si iau antibiotice adecvate pentru a reduce riscul de
infectie pana la vaccinare si doua saptamani dupa vaccinare.

De ce a fost autorizat Piasky in UE?

Persoanele care au HPN au nevoie de tratament pe tot parcursul vietii pentru simptomele lor. Piasky
ofera o optiune suplimentara de tratament care, dupa primele 4 saptamani de tratament, trebuie
administrat doar o data la 4 saptamani si poate fi autoinjectat la domiciliu. Beneficiile Piasky s-au
dovedit comparabile cu alt inhibitor C5 in ceea ce priveste controlul hemolizei si reducerea nevoii de
transfuzii de sange. Profilul sdu de siguranta este considerat gestionabil terapeutic, avand in vedere
masurile instituite pentru reducerea la minimum a riscurilor. La pacientii care trec la Piasky de la alti
inhibitori ai C5, reactiile imunitare complexe de tip III reprezintd un risc preconizat, care trebuie luat in
considerare. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Piasky sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Piasky?

Compania care comercializeaza Piasky se va asigura ca prescriptia medicamentului are loc numai dupa
ce se verifica daca pacientul este vaccinat impotriva N. meningitides si va reaminti medicilor care
prescriu si farmacistilor sa verifice daca pacientii care iau Piasky au nevoie de o vaccinare
suplimentara. De asemenea, compania va furniza medicilor si pacientilor materiale educationale cu
privire la riscul de infectii cauzate de bacteriile meningococice, la necesitatea vaccinarii si la riscul de
hemoliz& grava dup& oprirea tratamentului. In plus, pacientii vor primi un card pe care trebuie s&-I
poarte intotdeauna la ei, cu informatii despre principalele semne si simptome de infectii meningococice
si reactii alergice severe, precum si instructiuni privind momentul in care sa solicite asistentd medicala
de urgenta.

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

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

Alte informatii despre Piasky

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