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Cablivi (kaplacizumab)
Prehlad o lieku Cablivi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cablivi a na &o sa pouziva?

Cablivi je liek uréeny na pouzitie u dospelych a deti od 12 rokov s telesnou hmotnostou minimalne 40
kg s epizddou ziskanej trombotickej trombocytopenickej purpury (aTTP), o je porucha zrazania krvi.
Pocas epizédy aTTP sa v malych krvnych cievach tvoria krvné zrazeniny a pacient ma nizky pocet
krvnych dostic¢iek (zloziek, ktoré napomahaju pri zrazani krvi).

Liek Cablivi sa pouziva spolocne s vymenou plazmy (postupu, pri ktorom sa z krvi odstranuja urcité
krvné protilatky) a lieCbou na znizenie aktivity imunitného systému (obranyschopnosti tela).

Liek Cablivi obsahuje lieCivo kaplacizumab.

aTTP je zriedkavé ochorenie a liek Cablivi bol 30. aprila 2009 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia
(,orphan medicine“). Dal$ie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst tu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Ako sa liek Cablivi uziva?

Vydaj lieku Cablivi je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat a sledovat lekar so skldsenostami
s lie¢bou pacientov, ktori maju poruchu zrazanlivosti krvi postihujucu malé krvné cievy.

LieCba liekom Cablivi sa zacina davkou 10 mg podanou injekciou do Zily pred vymenou plazmy. Liecba
pokracuje dennou davkou 10 mg podanim injekcie pod koZu na bruchu po kazdodennej vymene
plazmy a pokracuje 30 dni po ukonceni kazdodennej vymeny plazmy. Liecba liekom Cablivi moze v
pripade potreby pokracovat aj dlhsie. Pacienti tiez dostavaju lie¢bu na znizenie aktivity imunitného
systému.

Po prislusnom zaskoleni mézu liek Cablivi podavat pacienti alebo ich opatrovatelia.
Viac informacii o pouzivani lieku Cablivi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara Ci lekarnika.

Akym sposobom liek Cablivi ac¢inkuje?

U pacientov s aTTP sa zvysuje hladina latky nazyvanej von Willebrandov faktor. Von Willebrandov
faktor posobi na krvné dosticky, ¢o sposobuje ich zhlukovanie a vytvaranie krvnych zrazenin.
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Kaplacizumab, liecivo lieku Cablivi, je nanoprotilatka (mala protilatka), ktora je navrhnuta tak, aby sa
naviazala na von Willebrandov faktor takym sp6sobom, ktory znemozni jeho pésobenie na krvné
dosticky. To zniZzuje mieru spajania krvnych dosticiek a vytvarania zrazenin v krvnych cievach a v
dosledku toho dochadza k zvySeniu hladin krvnych dosticiek v krvi, pretoze sa uz nepodielaju na tvorbe
krvnych zrazenin.

Aké prinosy lieku Cablivi boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych $tudidch sa skimala Gcinnost lieku Cablivi u pacientov s aTTP, ktorych ochorenie si
vyzadovalo lie¢bu vymenou plazmy. VSetci pacienti dostavali standardnu liecbu.

V prvej studii so 75 pacientmi sa pocet krvnych dosticiek vratil do normalneho rozmedzia v priemere
po 3 dnioch v pripade pacientov lieCenych liekom Cablivi, v porovnani s takmer 5 diiami u pacientov
pouzivajucich placebo (zdanlivy liek).

V druhej studii so 145 pacientmi sa skimal ¢as, kym sa pocet krvnych dosticiek vratil do normalneho
rozmedzia a ochorenie pacientov sa zlepsilo dostato¢ne na to, aby bolo mozné ukondit kazdodennu
vymenu plazmy pocas 5 dni. V Studii sa zistilo, Ze pocet krvnych dostiCiek sa rychlejsie vratil do
normalneho rozmedzia u pacientov lieCenych liekom Cablivi v porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo.

Aj ked hlavné Studie zahffiali len dospelych, spolo¢nost predloZila dalSie Gdaje z modelovania,
z ktorych vyplyva, Ze liek bude rovnako uUcinny u deti vo veku od 12 rokov, ktoré vazia najmenej 40
kg.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Cablivi?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Cablivi (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su krvécanie z
nosa, bolest hlavy a krvacanie z dasien. Zoznam vs$etkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni
pozorovanych pri pouzivani lieku Cablivi sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cablivi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Cablivi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU. Agentura usUdila, Ze u pacientov s aTTP
mbze liek Cablivi v kombinacii s vymenou plazmy a imunosupresiou skratit ¢as potrebny na obnovenie
normalneho rozmedzia krvnych dosticiek, o je spojené s kratSim trvanim liecby vymenou plazmy a
kratSim pobytom v zariadeni intenzivnej starostlivosti. Najvyznamnejsim vedlajsim ucinkom liecby je
krvacanie, povazuje sa vSak za zvladnutelné. Od spoloCnosti sa o¢akavaju vysledky Studie o
bezpecnosti a ucinnosti lieku Cablivi pocas dlhsieho obdobia.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cablivi?

Spoloénost, ktora uvadza liek Cablivi na trh, poskytne materidly vratane pohotovostnej karty pacienta
s informaciami o riziku vazneho krvacania a suvisiacich lie¢ebnych opatreni.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cablivi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cablivi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Cablivi sa dékladne vyhodnocuju a vykonavaju sa vsetky nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cablivi

Lieku Cablivi bolo dfia 31. augusta 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku Cablivi sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2020
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