Cablivi 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan Kazda fiolka
z proszkiem zawiera 10 mg kaplacyzumabu*. Kazda amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem zawiera
1ml wody do wstrzykiwan. *Kaplacyzumab jest humanizowanym, biwalentnym nanociatem
wytwarzanym przez Escherichia coli przy wuzyciu technologii rekombinacji DNA. Proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Bialy liofilizowany proszek.
Rozpuszczalnik jest przejrzystym, bezbarwnym ptynem. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy
Cablivi jest wskazany do stosowania w leczeniu osob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
0 masie ciala co najmniej 40kg, podczas epizodu nabytej zakrzepowej plamicy maloptytkowej
(ang. acquired thrombotic thrombocytopenic purpura, aTTP) w polgczeniu z wymiang 0Socza
i immunosupresja. Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie produktem leczniczym Cablivi
powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu
chorych na mikroangiopatie zakrzepowe. Dawkowanie Pierwsza dawka Wstrzyknigcie dozylne
kaplacyzumabu w dawce 10 mg przed wymiang osocza. Kolejne dawki Codzienne podskorne
wstrzykniecia kaplacyzumabu w dawce 10 mg po kazdej wymianie osocza, przez okres leczenia
polegajacego na codziennej wymianie 0socza, anastgpnie codzienne wstrzyknigcia podskorne
kaplacyzumabu w dawce 10 mg przez 30 dni po zaprzestaniu leczenia polegajacego na codziennej
wymianie osocza. Jezeli na koniec tego okresu zostang stwierdzone objawy utrzymujacej si¢ choroby
immunologicznej, zalecane jest zoptymalizowanie leczenia immunosupresyjnego i kontynuowanie
codziennych wstrzyknie¢ kaplacyzumabu w dawce 10 mg do czasu ustgpienia objawoéw podstawowej
choroby immunologicznej (np. trwatej normalizacji poziomu aktywnosci ADAMTS13). W programie
badan klinicznych kaplacyzumab byl podawany raz na dobe przez maksymalnie 71 kolejnych dni.
Dostepne sg dane dotyczace ponownego leczenia kaplacyzumabem. Pominiecie dawki Pierwszg dawke
kaplacyzumabu nalezy poda¢ dozylnie przed poczatkowa wymiang 0socza. Jesli podanie pierwszej
dozylnej dawki kaplacyzumabu zostanie pomini¢te I wymiana osocza zostala juz przeprowadzona,
pierwsza dawke kaplacyzumabu nadal nalezy poda¢ dozylnie po zakohczeniu wymiany 0socza, a
kolejng dawke nalezy poda¢ podskornie nastgpnego dnia zgodnie z dotychczasowym schematem
dawkowania. W przypadku pomini¢cia dawki produktu leczniczego Cablivi nalezy ja poda¢ w ciggu
12 godzin. Jezeli uptyneto wigcej niz 12 godzin, NIE nalezy podawac pominietej dawki, a kolejng dawke
poda¢ zgodnie z dotychczasowym schematem dawkowania. Szczegdlne grupy pacjentdow Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby Nie jest konieczne dostosowanie dawki
U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci W podesziym wieku Doswiadczenie
w stosowaniu kaplacyzumabu u pacjentéw W podesztym wieku jest ograniczone, jednakze nie ma
danych wskazujacych na konieczno$¢ dostosowania dawki lub podjecia specjalnych srodkow
ostroznos$ci U pacjentow W podesztym wieku. Dzieci i mfodziez W badaniach klinicznych nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci kaplacyzumabu u dzieci imtodziezy. Dawkowanie
produktu leczniczego Cablivi u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej, o masie ciata przynajmniej 40 kg,
jest takie samo jak u dorostych. Nie mozna zaleci¢ dawkowania produktu leczniczego Cablivi
w przypadku dzieci i mtodziezy 0 masie ciata ponizej 40kg. Sposbéb podawania Pierwsza dawke
produktu leczniczego Cablivi nalezy poda¢ we wstrzyknigciu dozylnym. Kolejne dawki nalezy podawac
we wstrzyknigciach podskornych do powlok jamy brzusznej. Nalezy unika¢ wstrzyknig¢ w okolicy
pepka i nie nalezy podawac kolejnych wstrzyknie¢ w tym samym kwadrancie brzucha. Po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie wykonywania wstrzyknie¢ podskornych pacjenci lub ich opiekunowie moga
sami wstrzykiwa¢ produkt leczniczy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: ldentyfikowalnos¢ W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Krwawienie Produkt
leczniczy Cablivi zwigksza ryzyko krwawienia. U pacjentow otrzymujacych kaplacyzumab, gtownie u
tych, ktorzy stosowali jednoczesnie leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe, zgtaszano przypadki
cigzkich krwawien, w tym krwawien zagrazajacych zyciu i prowadzacych do zgonu. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania kaplacyzumabu u pacjentow z chorobami wspotistniejacymi, ktore
moga predysponowaé¢ do zwickszonego ryzyka krwawienia. W przypadku wystapienia istotnego
klinicznie krwawienia nalezy przerwaé leczenie produktem leczniczym Cablivi. W razie potrzeby
mozna rozwazy¢ zastosowanie koncentratu czynnika von Willebranda (VWF) w celu przywrdcenia
hemostazy. Stosowanie produktu leczniczego Cablivi mozna wznowi¢ wylacznie po konsultacji
z lekarzem posiadajacym do$wiadczenie w leczeniu mikroangiopatii zakrzepowych. W przypadku
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wznowienia stosowania produktu leczniczego Cablivi, pacjentow nalezy uwaznie obserwowaé pod
katem wystepowania objawow krwawienia. W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych, przeciwplytkowych, trombolitycznych lub heparyny: Ryzyko krwawienia
zwigksza si¢ W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Cablivi z innymi lekami
wplywajacymi na hemostaze i krzepniecie. Rozpoczecie lub kontynuowanie leczenia doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi (np. antagonistami witaminy K lub bezposrednimi doustnymi antykoagulantami
[ang. direct oral anticoagulants, DOAC], takimi jak inhibitory trombiny lub czynnika Xa), lekami
przeciwptytkowymi, lekami trombolitycznymi, takimi jak urokinaza, tkankowy aktywator
plazminogenu (t-PA) (np. alteplaza) lub heparyng wymaga starannego rozwazenia i uwaznej obserwacji
klinicznej. W przypadku pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi (koagulopatiami): Z uwagi na
potencjalnie zwigkszone ryzyko krwawienia, konieczna jest uwazna obserwacja kliniczna pacjentow
z podstawowymi koagulopatiami (takimi jak hemofilia lub inne niedobory czynnikéw krzepnigcia),
ktorzy stosujg produkt leczniczy Cablivi. W przypadku pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym: Pacjentom, u ktorych planuje si¢ wykonanie zabiegu chirurgicznego, inwazyjnego
zabiegu stomatologicznego lub innych inwazyjnych zabiegéw nalezy poradzi¢, aby poinformowali
lekarza lub lekarza dentyst¢ 0 przyjmowaniu kaplacyzumabu i zaleca si¢ wstrzymanie leczenia co
najmniej 7 dni przed planowanym zabiegiem. Pacjent musi réwniez powiadomi¢ lekarza nadzorujacego
leczenie kaplacyzumabem o planowanym zabiegu. Po ustgpieniu ryzyka krwawienia chirurgicznego
i wznowieniu przyjmowania kaplacyzumabu, pacjenta nalezy uwaznie obserwowa¢ pod katem
wystepowania objawoéw Krwawienia. W przypadku nagtej operacji zaleca si¢ zastosowanie koncentratu
czynnika von Willebranda w celu przywrocenia hemostazy. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby Nie
przeprowadzono oficjalnych badan dotyczacych stosowania kaplacyzumabu u pacjentow z przewlektg
lub ostra niewydolnoscia watroby o0 cigzkim nasileniu. Brak dostgpnych danych dotyczacych
stosowania kaplacyzumabu w tej grupie pacjentow. W tym przypadku stosowanie produktu leczniczego
Cablivi wymaga oceny stosunku korzysci do ryzyka i uwaznej obserwacji klinicznej. Zawarto$¢ sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczgsciej
wystepujacymi dziataniami niepozadanymi podczas badan klinicznych TITAN i HERCULES byty:
krwawienie z nosa, bol gtowy i krwawienie z dzigset. Najczestszym cigzkim dziataniem niepozadanym
byto krwawienie z nosa. Zestawienie dziatan niepozadanych w badaniach TITAN i HERCULES Ponizej
wymieniono dziatania niepozadane oOraz czestosci wystepowania wedtug Klasyfikacji uktadow
i narzgdow MedDRA. Czgsto$¢ wystepowania zdefiniowano w nast¢pujacy sposob: Bardzo czesto (>
1/10): bol gltowy, krwawienie z nosa*, krwawienie z dzigset*, pokrzywka, gorgczka, zmeczenie Czesto
(>1/100 do <1/10) udar mézgu, krwotok do oka*, krwiak*, dusznos¢, krwioplucie*, krwiste wymioty*,
obecno$¢ krwi w kale, krwiste stolce*, krwotok z gornego odcinka przewodu pokarmowego*, krwotok
z hemoroidéw*, krwotok z odbytnicy*, krwiak w $cianie jamy brzusznej*, b6l migsni, krwiomocz*,
krwotok miesigczkowy*, krwotok z pochwy*, krwotok w miejscu wstrzykniecia*, swiad w miejscu
wstrzykniecia, rumien W miejscu wstrzykniecia, reakcja w miejscu wstrzykniecia, krwotok
podpajeczynéwkowy* *Epizody krwawienia: patrz ponizej Opis wybranych dziatan niepozadanych
Krwawienie Podczas badan klinicznych epizody krwawienia wystepowaly w roéznych uktadach
organizmu, niezaleznie od czasu trwania leczenia. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu,
U pacjentdow otrzymujacych kaplacyzumab, gtownie u tych, ktorzy stosowali jednocze$nie leki
przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe, zgtaszano przypadki cigzkich krwawien, w tym krwawien
zagrazajacych zyciu i prowadzacych do zgonu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 11/2024.

Rpz — produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny: Ablynx NV, Technologiepark 21, 9052 Zwijnaarde, Belgia
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich nr:
EU/1/18/1305/001-003. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,
01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.



