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Aspaveli (pegcetakoplan)

Prehled pro pripravek Aspaveli a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Aspaveli a k cemu se pouziva?

Pripravek Aspaveli je IéCivy pFipravek pouzivany u dospélych k Ié¢bé paroxysmalni nocni
hemoglobinurie, coz je ziskané onemocnéni, pri kterém dochazi k nadmérnému rozpadu cervenych
krvinek (hemolyze) a naslednému uvolnéni velkého mnozstvi hemoglobinu (bilkoviny nachazejici se

v &ervenych krvinkach, ktera prenasi kyslik v téle) do modi. Pfipravek Aspaveli se pouziva u pacientd
s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii, ktefi maji anémii (nizkou hladinu ¢ervenych krvinek) v disledku
hemolyzy.

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je vzacné onemocnéni a pfipravek Aspaveli byl oznacen dne
22. kvétna 2017 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171873.

Pripravek Aspaveli obsahuje IéCivou latku pegcetakoplan.

Jak se pripravek Aspaveli pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena pod dohledem
zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti s IéCbou onemocnéni souvisejicich s krvi.

PFipravek Aspaveli se podava ve formé infuze (kapani) pod kiZi do bficha, stehen, oblasti ky¢li nebo
horni ¢asti pazi. Podava se dvakrat tydné (1. a 4. den). Pokud to Iékaf povazuje za vhodné, mohou si
pacienti infuzi po zaskoleni podavat sami. Pokud neexistuje klinicky divod pro ukon&eni lé¢by,
pokracuje se v l1é¢bé pripravkem Aspaveli po cely Zivot.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Aspaveli naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Aspaveli plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Aspaveli, pegcetakoplan, se skldda ze dvou syntetickych peptidi (kratkych
Fet&zcl aminokyselin), které jsou vzdjemné propojeny. Vaze se na C3 bilkovinu komplementu, kterd je
soucasti imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla) nazyvaného ,komplementovy
systém".
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U pacientd s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii jsou bilkoviny komplementu aktivovany v nadmérné
mife a poskozuji vlastni buriky pacienta. Blokovanim C3 bilkoviny komplementu zabranuje pfipravek
Aspaveli bilkovindm komplementu v poskozovani bunék, ¢imz pomaha zmirfiovat pfiznaky
paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie.

Jaké prinosy pripravku Aspaveli byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studii zahrnujici pacienty s paroxysmalni nocni hemoglobinurii, ktefi byli po minimalné 3mésicni
|éCbé ekulizumabem stale anemicti, bylo prokazano, ze pripravek Aspaveli je Ucinny v rdmci prevence
rozpadu cCervenych krvinek a zvySovani hladiny hemoglobinu v krvi.

Studie zahrnovala 80 pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii, ktefi byli v dané dobé I&¢eni
ekulizumabem (lé¢ivym pfipravkem znamym jako inhibitor komplementu), ale navzdory IéCbé byli stale
anemicti (vykazovali hladinu hemoglobinu <10,5 g/dl). Pacienti byli bud’ pfevedeni na pfipravek
Aspaveli, nebo pokracovali v 1é¢bé& ekulizumabem. Po 16 tydnech se hladina hemoglobinu u pacientd,
kterym byl podavéan piipravek Aspaveli, zvysila v priméru o 2,37 g/dl, zatimco u pacientd, ktefi byli
dale 1é&eni ekulizumabem, se snizila v primé&ru o 1,47 g/dl. BEhem tohoto obdobi vyZadovalo transfuzi
krve 6 ze 41 pacientd, kterym byl podavan pfipravek Aspaveli, v porovnani s 33 ze 39 pacient{
lIéCenych ekulizumabem.

Druhé studie hodnotila pouZiti pfipravku Aspaveli u 53 pacientll s paroxysmalni noéni hemoglobinurii,
ktefi béhem 3 mésicl predchazejicich studii nedostavali inhibitor komplementu. Pfipravek Aspaveli byl
pti kontrole rozpadu ¢ervenych krvinek a stabilizaci hladiny hemoglobinu G¢innéjsi nez podpdrna lé¢ba
(Ié¢ba k prevenci nebo zmirnéni pfiznakl onemocnéni). Po 26 tydnech |é¢by se hladina hemoglobinu
stabilizovala (coz znamena, Ze neklesla o vice nez 1 g/dl, aniz by pacient podstoupil transfuzi krve)

u pFiblizné 86 % (30 z 35) pacientd lé¢enych piipravkem Aspaveli v porovnani s zadnym (0 z 18)
pacientem lé¢enym podptrnou lé&bou.

Studie rovnéz hodnotila vliv Ié¢by na hladinu laktadtdehydrogenazy (LDH, markeru poskozeni tkang,
ktery se zvySuje pfi rozpadu €ervenych krvinek) v krvi. Po 26 tydnech doslo u pacientl Ié&enych
pfipravkem Aspaveli k primé&rnému poklesu hladiny LDH o 1 870 jednotek/l v porovnani s primérnym
poklesem o 400 jednotek/I u pacientl Ié¢enych podplrnou lé¢bou. Béhem tohoto obdobi nevyzadovalo
transfuzi pFiblizné 91 % (32 z 35) pacientd, kterym byl podan pfipravek Aspaveli, v porovnani s 6 % (1
z 18) pacientl podstupujicich podptrnou 1é¢bu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aspaveli?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pribalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Aspaveli (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté injekce (zarudnuti k(ize, svédéni, otok, modfiny a bolest v mist& vpichu), infekce
hornich cest dychacich (nosu a krku), bolest bficha, prijem, hemolyza, bolest hlavy, Unava, horecka,
kasel, infekce mo&ovych cest, bolest konéetin (ruky nebo nohy), zavraté, bolesti kloubl a zad a
komplikace pfi o&kovani. Nejzavazné&j&imi nezadoucimi ucinky pfipravku jsou hemolyza (kterd méze
postihnout vice nez 1 osobu z 10) a sepse (otrava krve, kterd mize postihnout az 1 osobu z 10).

Na zakladé mechanismu G&inku mize pFipravek Aspaveli zvy$ovat riziko infekci. Pfipravek Aspaveli se
nesmi pouzivat u pacientd s probihajici infekci zplsobenou urcitymi bakteriemi zndmymi jako
opouzdirené bakterie, véetné bakterii Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus
influenzae. Nesmi se dale pouZivat u pacientd, ktefi nejsou v sou¢asné dob& nao¢kovani proti t&émto
bakteriim, pokud neuzivaji vhodna antibiotika ke snizeni rizika infekce po dobu dvou tydnd po
ockovani.
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Na zakladé ceho byl pripravek Aspaveli registrovan v EU?

Pripravek Aspaveli je G¢inny v rdmci zvy$ovani hladiny hemoglobinu v krvi u pacientd s paroxysmalni
nocni hemoglobinurii, ktefi byli po minimalné 3mésicni [éCbé ekulizumabem stale anemicti. Pripravek
Aspaveli byl také (&inné&jsi neZ podplrna lé¢ba paroxysmalni noéni hemoglobinurie pfi stabilizaci
hladiny hemoglobinu a kontrole rozpadu &ervenych krvinek u pacientd, ktefi nebyli minimalné 3 mésice
|é¢eni inhibitory komplementu. U pacientd s paroxysmalni noéni hemoglobinurii pfipravek také snizil
potfebu transfuzi krve. Nejistoty souvisejici s ndvrhem studie u pacientd, ktefi nebyli minimalné

3 mésice |éeni inhibitory komplementu, véak omezily hodnoceni pfinosd a rizik pripravku Aspaveli

u téchto pacientd.

Pokud jde o bezpeé&nost, a¢koli jsou daje o bezpeénosti vzhledem k malému poétu pacientd
zahrnutych do hlavnich studii omezené, jsou nezadouci Ucinky pfipravku Aspaveli pfi zohlednéni
opatfeni zavedenych k minimalizaci jeho rizik povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Aspaveli pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Aspaveli?

Spolecnost, ktera pripravek Aspaveli dodava na trh, zajisti, aby pFipravek byl vydavan pouze poté, co
se ovéH, ze pacient je fadné ockovan. Spole¢nost také pacientdim a lékafim predepisujicim tento
ptipravek poskytne informace o jeho bezpeénosti a zasle predepisujicim lékailim a Iékarnikiim
pripominku, Ze maji u pacientd uzivajicich pripravek Aspaveli zkontrolovat, zda je neni tieba
(pFe)o&kovat. Pacienti také obdrzi specialni kartu s vysvétlenim pFiznakd uréitych typl infekci

a s pokynem, aby okamzité vyhledali Iékafe, pokud se u nich tyto pfiznaky objevi.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Aspaveli, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Aspaveli prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Aspaveli jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aspaveli

Pripravku Aspaveli bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. prosince 2021.

Dalsi informace o pfipravku Aspaveli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2024.
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