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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 u dospelych na lieCbu paroxyzmalnej no¢nej hemoglobintrie (PNH), ziskaného
ochorenia, pri ktorom dochadza k nadmernému rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyze), ¢o vedie

k uvolneniu velkého mnozstva hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prenasa kyslik

v tele) do mocu. Liek Aspaveli sa pouziva u pacientov s PNH, ktori majd anémiu (nizku hladinu
cervenych krviniek) v désledku hemolyzy.

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 pordch suvisiacich s krvou.

Liek Aspaveli sa podava vo forme influzie (kvapkania) pod koZu v oblasti brucha, stehien, bedrovych
kibov alebo hornej ¢asti ramien. Liek sa podava dvakrat tyzdenne (v 1. a 4. def). Pacienti si liek mdzu
podavat sami, ak to ich lekdr povaZuje za vhodné a ak na to boli zaskoleni. Pokial neexistuje klinicky
dovod na zastavenie liecby, liecba liekom Aspaveli pokracuje pocas celého Zivota.

Viac informacii o pouzivani lieku Aspaveli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Aspaveli Gcinkuje?

Liecivo lieku Aspaveli, pegcetakoplan, sa sklada z dvoch syntetickych peptidov (kratkych retazcov
aminokyselin), ktoré s navzdjom prepojené. Viaze sa na protein komplementu C3, ktory je sucastou
imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktory sa nazyva komplementovy systém.

U pacientov s PNH su proteiny komplementu nadmerne aktivne a poskodzuju vlastné bunky pacienta.
Zablokovanim proteinu komplementu C3 liek Aspaveli brani proteinom komplementu poskodzovat
bunky, ¢im pomaha zmiernit symptémy PNH.
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Aké prinosy lieku Aspaveli boli preukazané v stadiach?

V Studii s pacientmi s PNH, ktori boli lieCeni ekulizumabom najmenej tri mesiace, ale stale boli
anemicki, sa preukazalo, Ze liek Aspaveli je Gcinny pri prevencii rozpadu ¢ervenych krviniek
a zvySovani hladiny hemoglobinu v krvi.

Studia sa uskutoénila u 80 pacientov s PNH, ktori st v st¢asnosti lie¢eni ekulizumabom, liekom
znamym ako inhibitor komplementu, ale ktori napriek tejto liecbe boli stéle anemicki (hladina
hemoglobinu < 10,5 g/dL). Pacienti bud’ presli na liek Aspaveli alebo pokracovali v liecbe
ekulizumabom. Po 16 tyzdnoch sa hladina hemoglobinu u pacientov, ktorym sa podaval liek Aspaveli,
zvysila v priemere o 2,37 g/dl, zatial' ¢o u pacientov, ktori boli stale lieceni ekulizumabom, sa zniZzila

v priemere o 1,47 g/dl. PoCas tohto obdobia potrebovalo krvnu transfuziu 6 zo 41 pacientov, ktorym sa
podaval liek Aspaveli, v porovnani s 33 z 39 0s0b lie¢enych ekulizumabom.

V druhej studii sa hodnotilo pouzivanie lieku Aspaveli u 53 pacientov s PNH, ktori pocas 3 mesiacov
pred uskuto¢nenim Studie nedostali inhibitor komplementu. Liek Aspaveli bol c¢innejsi ako podporna
starostlivost (lie¢ba na prevenciu alebo zmiernenie priznakov ochorenia) pri kontrole rozpadu
cervenych krviniek a stabilizacii hladiny hemoglobinu. Po 26 tyzdrioch lieCby sa hladina hemoglobinu
stabilizovala (to znamenad, Ze sa neznizila o viac ako 1 g/dl bez toho, aby pacient podstupil transfiziu
krvi) u priblizne 86 % pacientov lieCenych liekom Aspaveli (30 z 35) v porovnani so ziadnym pacientom
lie¢éenym podpornou starostlivostou (0 z 18).

V Studii sa hodnotil aj ucinok lieCby na hladinu laktatdehydrogenazy (LDH, markeru poskodenia
tkaniva, ktorého mnoZzstvo sa zvysi, ked' sa rozpadnu cervené krvinky) v krvi. Po 26 tyzdfioch sa

u pacientov lieCenych liekom Aspaveli zaznamenalo priemerné znizenie hladiny LDH o 1 870 jednotiek/I
v porovnani s priemernym znizenim o 400 jednotiek/| u pacientov lie¢enych podpornou starostlivostou.
Pocas tohto obdobia nepotrebovalo transfuziu priblizne 91 % pacientov, ktorym sa podaval liek
Aspaveli (32 z 35), v porovnani so 6 % pacientov, ktorym sa poskytovala podporna starostlivost (1

z 18).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aspaveli?

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Aspaveli (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU reakcie
v mieste podania injekcie (zacervenanie koze, svrbenie, opuch, podliatie a bolest v mieste podania
injekcie), infekcia hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), bolest brucha, hnacka, hemolyza, bolest
hlavy, Unava, horucka, kasel, infekcia mocovych ciest, bolest konéatiny (ramena alebo nohy), zavrat,
bolest kibov a chrbta a komplikacie pri o¢kovani. Najvaznejsie vedlajsie tcinky si hemolyza (ktora
mdze postihnat viac ako 1 osobu z 10) a sepsa (otrava krvi; ktord méze postihn(t az 1 osobu z 10).

Liek Aspaveli m6ze na zdklade svojho mechanizmu G&inku zvysit riziko infekcii. Liek Aspaveli sa nesmie
pouzivat u pacientov s prebiehajlicou infekciou spésobenou uréitymi baktériami zndmymi ako
opuzdrené baktérie vratane baktérie Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus
influenzae. Nesmie sa pouzivat ani u pacientov, ktori nie st v si¢asnosti o¢kovani proti tymto
baktériam, pokial' neuzivaju vhodné antibiotikd na znizenie rizika infekcie pocas dvoch tyzdriov po
ockovani.

Preco bol liek Aspaveli povoleny v EU?

Liek Aspaveli je ucinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu u pacientov s PNH, ktori boli lieCeni
ekulizumabom najmenej tri mesiace, ale stale boli anemicki. Liek Aspaveli bol tiez ucinnejsi ako
podporna starostlivost v pripade PNH pri stabilizacii hladiny hemoglobinu a kontrole rozpadu éervenych

Aspaveli (pegcetakoplan)
EMA/51587/2024 strana 2/3



krviniek u pacientov, ktori neboli lieCeni inhibitormi komplementu najmenej 3 mesiace. Takisto znizil
potrebu krvnych transfizii u pacientov s PNH. Vzhladom na nejasnosti suvisiace s ndvrhom studie

u pacientov, ktori neboli liec¢eni inhibitormi komplementu pocas minimalne 3 mesiacov, sa vsak
hodnotenie prinosov a rizik lieku Aspaveli u tychto pacientov obmedzilo.

Pokial' ide o bezpeénost, aj ked' si idaje o bezpecénosti obmedzené z dévodu malého poctu pacientov
zaradenych do hlavnych studii, vedlajsie ucinky lieku Aspaveli sa povazuju vzhladom na zavedené
opatrenia na minimalizovanie jeho rizika za zvladnutelné.

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

Aké opatrenia sa prijimaji 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 predpisujlcim lekdarom 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.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Aspaveli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Aspaveli

Lieku Aspaveli bolo 13. decembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Aspaveli sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aspaveli.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2024
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