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Cablivi (kaplacizumab)
Sammanfattning av Cablivi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Cablivi och vad anvands det for?

Cablivi &r ett lakemedel som anvénds for att behandla vuxna och barn frédn 12 ars dlder som véager
minst 40 kg med en episod av férvarvad trombotisk trombocytopenisk purpura (aTTP), som ar en
koagulationssjukdom. Under en episod av aTTP bildas blodproppar i sma blodkérl samtidigt som
patienten har ett 13gt antal blodplattar (“trombocyter”, komponenter som hjalper blodet att koagulera).

Cablivi anvands tillsammans med plasmabytesbehandling (ett forfarande dar vissa antikroppar tas bort
frén blodet) och behandlingar for att sénka immunsystemets aktivitet (kroppens forsvar).

Cablivi innehaller den aktiva substansen kaplacizumab.

aTTP ar sallsynt och Cablivi klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid sallsynta
sjukdomar) den 30 april 2009. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns har:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Hur anvands Cablivi?

Cablivi &r receptbelagt. Behandlingen ska pabérjas och dvervakas av ldkare med erfarenhet av att
behandla patienter med koagulationssjukdomar som paverkar sma blodkarl.

Behandlingen med Cablivi inleds med en dos p& 10 mg som ges som en injektion i en ven fére
plasmabytesbehandlingen. Behandlingen fortsatter med 10 mg dagligen genom injektion under huden i
magen efter daglig plasmabytesbehandling, och fortsatter i 30 dagar efter att daglig
plasmabytesbehandling avbrutits. Behandlingen med Cablivi kan fortsatta langre tid om sa behévs.
Patienterna far ocksd behandlingar for att sdénka immunsystemets aktivitet.

Patienter eller vardare kan ge Cablivi sjalva efter att de fatt lara sig hur man gér.

For att fa mer information om hur du anvander Cablivi, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cablivi?

Hos patienter med aTTP &r nivan av ett &mne som kallas von Willebrand-faktor férhjd.
von Willebrand-faktorn verkar pa blodpléttarna sa att de klibbar ihop och bildar blodproppar.
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Kaplacizumab, den aktiva substansen i Cablivi, ar en nanoantikropp (en liten antikropp) som har
utformats for att fasta vid von Willebrand-faktorn pa ett satt som forhindrar att den verkar pa
blodplattar. Detta gor att blodplattarna klibbar ihop mindre och bildar farre proppar i blodkarlen, vilket
okar nivaerna av blodplattar i blodet eftersom de inte ldngre tas upp for att bilda proppar.

Vilka fordelar med Cablivi har visats i studierna?

I tvd huvudstudier har Cablivis effekt undersdkts hos patienter med aTTP som behévde
plasmabytesbehandling for sin sjukdom. Alla patienter fick standardbehandling.

I den forsta studien, pa 75 patienter, 3tergick antalet blodplattar till det normala intervallet efter i
genomsnitt 3 dagar hos patienterna som behandlades med Cablivi, jamfért med nastan 5 dagar hos
dem som fick placebo (en overksam behandling).

I den andra studien, pd 145 patienter, matte man den tid det tog tills antalet blodpléattar atergick till
det normala intervallet och sjukdomen férbattrades tillréckligt fér att daglig plasmabytesbehandling
skulle kunna avbrytas inom 5 dagar. I studien fann man att antalet blodplattar sannolikt skulle kunna
dtergad till det normala intervallet snabbare hos de patienter som behandlades med Cablivi &n hos dem
som fick placebo.

Aven om huvudstudien endast omfattade vuxna har féretaget lamnat in ytterligare modelldata som
visar att lakemedlet kommer att vara lika effektivt hos barn frén 12 ars 8lder och som véger minst
40 kg.

Vilka ar riskerna med Cablivi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cablivi (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar nasblod, huvudvdrk och blédande tandkétt. En fullstdndig forteckning dver biverkningar och
restriktioner for Cablivi finns i bipacksedeln.

Varfor ar Cablivi godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Cablivi ar stérre an riskerna och att
Cablivi kan godkdnnas for férsaljning i EU. EMA fann att Cablivi i kombination med
plasmabytesbehandling och immunsuppression hos patienter med aTTP kan minska den tid det tar tills
blodplattarna atergar till det normala intervallet, vilket ar férknippat med kortare
plasmabytesbehandling och kortare vistelse i intensivvarden. Den viktigaste biverkningen av
behandlingen &r blédning, vilken dock anses vara hanterbar. Féretaget forvantas tillhandah3lla
resultaten av en studie om Cablivis sakerhet och effekt dver en langre period.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Cablivi?

Féretaget som marknadsfor Cablivi ska lamna in material, bland annat ett patientinformationskort, om
risken for allvarlig blédning och hur risken bér hanteras.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Cablivi har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Cablivi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Cablivi utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Cablivi

Den 31 augusti 2018 beviljades Cablivi ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Cablivi finns pd@ EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2020.
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