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Aspaveli (pegcetakoplan)

Prehlad o lieku Aspaveli a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Aspaveli a na ¢o sa pouziva?

Liek Aspaveli sa pouziva na lieCbu dospelych s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobintriou (PNH),
ochorenim, pri ktorom dochadza k nadmernému rozpadu Cervenych krviniek (hemolyza), ¢o vedie

k uvolneniu velkého mnoZstva hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prendsa kyslik v
tele) do mocu. Liek Aspaveli sa pouziva u pacientov, ktori maju anémiu (nizku hladinu ¢ervenych
krviniek) aj napriek lieCbe typom lieku nazyvanym inhibitor C5 najmenej pocas 3 mesiacov.

Paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Aspaveli 22. maja 2017
oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. DalSie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mozete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171873.

Liek Aspaveli obsahuje lieCivo pegcetakoplan.
Ako sa liek Aspaveli pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa méa zacat pod dohladom zdravotnickeho
pracovnika, ktory ma sklsenosti s lieCbou poruch suvisiacich s krvou.

Liek Aspaveli sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) pod kozu na bruchu, stehne alebo v hornej
Casti ramena. Liek sa podava dvakrat tyzdenne (v 1. a 4. den).

Pacienti maju nadalej dostavat inhibitor C5 pocas 4 tyZdriov od zadatia lie¢by liekom Aspaveli, a potom
sa ma inhibitor C5 vysadit.

Pacienti si po zaskoleni mézu inflziu podavat sami.
Viac informacii o pouzivani lieku Aspaveli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Aspaveli Gcinkuje?

Liek Aspaveli sa vyraba z dvoch navzajom prepojenych syntetickych peptidov (kratke refazce
aminokyselin), ktoré su zacielené a ktoré sa viazu na protein komplementu C3. Ten je sudastou
obranného systému tela a nazyva sa tzv. komplementovy systém.
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U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou su proteiny komplementu nadmerne aktivne a
poskodzuju vlastné bunky pacienta. Zablokovanim proteinu komplementu C3 liek Aspaveli brani
proteinom komplementu v poskodzovani buniek, ¢o pomaha zmiernit priznaky tohto ochorenia.

Aké prinosy lieku Aspaveli boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Aspaveli je ucinny pri prevencii rozpadu hemoglobinu a zvySovani jeho hladiny v
krvi u pacientov s PNH, ktori boli lieCeni ekulizumabom najmenej tri mesiace, ale stale boli anemicki.

Hlavna studia sa uskutocnila u 80 pacientov s PNH, ktori boli v tom Case lieCeni ekulizumabom,
inhibitorom C5, napriek tejto liecbe vSak boli nadalej anemicki (hladina hemoglobinu < 10,5 g/dl).
Pacienti bud’ presli na liek Aspavel alebo pokracovali v liecbe ekulizumabom. Po 16 tyzdfioch sa hladina
hemoglobinu u pacientov, ktorym bol podavany liek Aspaveli, zvysila v priemere o 2,37 g/dl, zatial' ¢o
u pacientov, ktori boli este lieceni ekulizumabom, sa znizila priemerne o 1,47 g/dl. Pocas tohto obdobia
potrebovalo krvnua transfuziu 6 zo 41 os6b, ktorym bol podavany liek Aspaveli, v porovnani s 33 z 39

0s0b lie¢enych ekulizumabom.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aspaveli?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Aspaveli (ktoré mozu postihnat viac ako 1 osobu z 10) sl reakcie v
mieste vpichu injekcie (zacervenanie koZe, svrbenie, opuch a bolest v mieste vpichu), infekcia hornych
dychacich ciest, bolest brucha, hnacka, bolest hlavy, Unava a horGc¢ka. Najzavaznejsie vedlajsie ucinky
sU hemolyza (rozpad Cervenych krviniek) a trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), ktoré
mézu postihnut az 1 osobu z 10.

Liek Aspaveli m6ze na zdklade svojho mechanizmu G¢inku zvysit riziko infekcii. Liek Aspavel sa nesmie
pouzivat u pacientov s prebiehajlicou infekciou spdsobenou uréitymi baktériami zndmymi ako
opuzdrené baktérie vratane Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus
influenzae. Liek nesmu pouzivat ani pacienti, ktori v siéasnosti nie st oc¢kovani proti infekcii tymito
baktériami. Osoby, ktoré dostanui o¢kovanie, musia pocas dvoch tyZzdfov po o¢kovani pouzivat vhodné
antibiotika na zniZenie rizika infekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Aspaveli povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Aspavel je Gcinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu u pacientov s PNH, ktori
boli lieceni ekulizumabom najmenej tri mesiace, ale stéle boli anemicki. U tychto pacientov tiez znizil
potrebu krvnych transflzii. Pokial ide o bezpecnost, aj ked' st Gidaje o bezpecnosti obmedzené z
dovodu malého poctu pacientov zaradenych do hlavnej studie, vedlajsie ucinky lieku Aspaveli sa
povazuju vzhladom na zavedené opatrenia na minimalizovanie rizik za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Aspaveli su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Aspaveli?

Spoloénost, ktord uvadza liek Aspaveli na trh, zabezpedi, aby sa distriblcia lieku uskuto¢nila aZ po
overeni nalezitého zaockovania pacienta. Spolo¢nost tieZ poskytne predpisujicim lekarom a pacientom
informacie o bezpecnosti lieku a predpisujucim lekarom a lekarnikom pripomenie, aby skontrolovali, Ci
sa u pacientov dostavajucich liek Aspaveli nevyzaduje dalSie oCkovanie. Pacienti tiez dostanu osobitnu
kartu, na ktorej su vysvetlené priznaky urcitych druhov infekcie, spolu s pokynmi, aby v pripade
vyskytu tychto priznakov okamzite vyhladali lekarsku pomoc.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Aspaveli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Aspaveli sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Aspaveli sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Aspaveli

Dalsie informécie o lieku Aspaveli sa nachddzaji na webovej stranke agent(ry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.
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