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Aspaveli (pegcetakoplanas)
Aspaveli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aspaveli ir kam jis vartojamas?

Aspaveli — vaistas, skirtas gydyti suaugusiesiems, sergantiems paroksizmine naktine hemoglobinurija
(PNH) - liga, dél kurios pernelyg skaidomos raudonosios kraujo lastelés (hemolizé) ir j Slapimg
iSsiskiria dideli hemoglobino (raudonuyjy kraujo lasteliy baltymo, pernesancio deguonj organizme)
kiekiai. Aspaveli skiriamas pacientams, kuriems, nepaisant bent 3 ménesiy gydymo vaistu, vadinamu
C5 inhibitoriumi, ir toliau pasireiskia anemija (sumazéjes raudonujy kraujo lasteliy kiekis).

Paroksizminé naktiné hemoglobinurija laikoma reta liga, todél 2017 m. geguzés 22 d. Aspaveli
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3171873.

Aspaveli sudétyje yra veikliosios medziagos pegcetakoplano.

Kaip vartoti Aspaveli?

LV —

specialistui, turinciam su krauju susijusiy sutrikimy gydymo patirties.

Aspaveli skiriamas infuzija (lasinamas) po pilvo, Slaunies ar Zasto oda. Vaistas vartojamas du kartus
per savaite (1-3 ir 4-g dienomis).

Pradéjus vartoti Aspaveli, pacientams 4 savaites turi bti toliau skiriamas C5 inhibitorius, o paskui C5
inhibitoriaus vartojimas nutraukiamas.

ISmokyti, kaip atlikti Sig procediirg, pacientai gali patys susilasinti vaista.
Daugiau informacijos apie Aspaveli vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Aspaveli?

Aspaveli gaminamas i$ dviejy tarpusavyje susijungusiy sintetiniy peptidy (aminorigsciy trumpujy
grandiniy), kurie jungiasi prie C3 komplemento baltymo, kuris yra organizmo apsaugos sistemos,
vadinamos ,komplemento sistema", dalis.
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PNH sergandiy pacienty organizme pernelyg aktyvis komplemento baltymai pazeidzia paties paciento
Iasteles. Blokuodamas C3 komplemento baltyma, Aspaveli neleidZia komplemento baltymams pazeisti
lasteliy ir taip padeda palengvinti Sios ligos simptomus.

Kokia Aspaveli nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Aspaveli veiksmingai padeda iSvengti hemoglobino irimo ir padidina jo koncentracijg
PNH serganciy pacienty, kurie bent 3 ménesius buvo gydomi ekulizumabu, bet vis dar pasireiskia
anemija, kraujyje.

Pagrindinis tyrimas atliktas su 80 PNH serganciy pacienty, kurie Siuo metu gydomi ekulizumabu (C5
inhibitoriumi), bet, nepaisant Sio gydymo, ir toliau pasireiskia anemija (hemoglobino kiekis

< 10,5 g/dl). Pacientai peréjo prie gydymo Aspaveli arba tesé gydyma ekulizumabu. Po 16 savaiciy
hemoglobino kiekis Aspaveli vartojusiy pacienty kraujyje padidéjo vidutiniSkai 2,37 g/dl, o vartojusiujy
ekulizumaba - vidutini$kai 1,47 g/dl. Siuo laikotarpiu kraujo perpylimo prireiké 6 i§ 41 Aspaveli gydyty
pacienty ir 33 i$ 39 ekulizumabu gydyty pacienty.

Kokia rizika susijusi su Aspaveli vartojimu?

Dazniausias Aspaveli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (odos paraudimas, niezulys, patinimas ir skausmas injekcijos vietoje), virsutiniy
kvépavimo taky infekcija, pilvo skausmas, viduriavimas, galvos skausmas, nuovargis ir karsciavimas.
Sunkiausias Salutinis poveikis yra hemolizé (raudonyjy kraujo lasteliy irimas) ir trombocitopenija
(sumazéjes trombocity kiekis kraujyje). Sis $alutinis poveikis gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$
10.

Dél savo veikimo mechanizmo Aspaveli gali padidinti infekcijy rizika. Aspaveli negalima vartoti
pacientams, sergantiems tam tikry bakterijy, vadinamy kapsulinémis bakterijomis, jskaitant Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir Haemophilus influenzae, sukelta nuolatine infekcija. Jo taip
pat negalima skirti pacientams, kurie Siuo metu neskiepijami nuo Siy bakterijy sukeliamy infekcijy.
Paskiepyti Zmonés dvi savaites po skiepijimo turi vartoti atitinkamus antibiotikus infekcijos pavojui
sumazinti.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Aspaveli buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Aspaveli veiksmingai didina hemoglobino kiekj PNH serganciy pacienty, kurie bent 3
ménesius buvo gydomi ekulizumabu, bet vis tiek pasireiskia anemija, kraujyje. Jis taip pat sumazino
kraujo perpylimo poreikj Siems pacientams. Kalbant apie Aspaveli saugumg, dél nedidelio | pagrindinj
tyrima_ jtraukty pacienty skaiciaus duomeny apie jo sauguma néra daug, bet laikomasi nuomonés, kad
Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti, atsizvelgiant | taikomas rizikos mazinimo priemones.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Aspaveli nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aspaveli
vartojima?

Aspaveli prekiaujanti bendrové uztikrins, kad vaistas bty skiriamas tik sitikinus, jog pacientas
paskiepytas visais reikiamais skiepais. Vaistg iSrasantiems gydytojams ir pacientams bendrové pateiks
su vaisto saugumu susijusig informacija ir iSsiys vaistg iSrasantiems gydytojams ir vaistininkams
priminimus, kad patikrinty, ar Aspaveli vartojanciy pacienty nereikia paskiepyti dar kokia nors vakcina.
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Pacientams taip pat bus duodama speciali kortelé, kurioje bus pateikta informacija apie tam tikry
infekcijy simptomus ir nurodyta nedelsiant kreiptis | gydytojq, jeigu tie simptomai pasireiksty.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Aspaveli vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aspaveli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Aspaveli Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aspaveli

Daugiau informacijos apie Aspaveli rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.
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