Guia para Profesionales Sanitarios

Aspaveli®

(pegcetacoplan)

Informacién sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Mayo 2026.

Disponible en la pagina web de la AEMPS www.aemps.gob.es

Consulte esta guia junto con la Ficha Técnica del producto disponible en https:/cima.aemps.es

V Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones
adversas asociadas a este medicamento.


https://cima.aemps.es
http://www.aemps.gob.es

Introduccién 3
Informacién importante de seguridad 3
o Riesgo de infecciones graves por bacterias encapsuladas 3

- Vacunacion/profilaxis antibiotica 3

o Riesgo de hemdlisis intravascular tras la interrupcion del tratamiento (solo en la indicacion de HPN) 4

o Riesgo de posibles efectos adversos por acumulacion de polietilenglicol 4
Asesoramiento al paciente 5
Participaciéon en un estudio posautorizacioén de seguridad en HPN 6
Mas informacién 6
Notificacion de sospechas de reacciones adversas 6

INFORMACION IMPORTANTE:
Sistema de distribucién controlada (DC)
® Pegcetacoplan solo se puede distribuir tras la confirmacion por escrito de que el paciente ha recibido la vacuna-
cioén contra bacterias encapsuladas, incluyendo Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis tipos A, C, Y, W'y
B; y Haemophilus influenzae tipo B de conformidad con las directrices locales aplicables, o tratamiento profilactico
con los antibidticos apropiados hasta 2 semanas después de la vacunacion del paciente.

e |os prescriptores deberan registrar a cada paciente y confirmar que ha recibido la vacunacién correspondien-
te y/o el tratamiento profilactico con antibidticos. La via preferente para el registro es a través de la direccién:
https://hcp-peged.axian.cloud/ESP/

® En caso de que no pueda emplearse la via anteriormente indicada, los prescriptores deberan rellenar el siguien-
te formulario: Certificado de vacunacion/profilaxis antibidtica.

® Una vez se confirme, el prescriptor recibira un nimero de referencia de DC Unico para cada paciente, que se
anotara en la tarjeta de informacion para el paciente.

® Para contactar con el coordinador de distribuciéon controlada, envie un correo electrénico a la direccién:
departamento.medico@sobi.com



https://hcp-pegcd.axian.cloud/ESP/
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Introduccion

El objetivo de esta gufa es informar al médico prescriptor sobre los riesgos de seguridad asociados
al uso de pegcetacoplan y asi minimizar su impacto. En concreto, se proporciona informacion
sobre los siguientes riesgos:

- Infecciones graves por bacterias encapsuladas.
- Hemodlisis intravascular tras la interrupcion del tratamiento.
- Posibles efectos adversos por acumulacion de polietilenglicol (PEG).

Antes de iniciar el tratamiento con pegcetacoplan es necesaria la vacunacion y/o la
administracion de profilaxis antibiética.

Informacion importante sobre seguridad

o Riesgo de infecciones graves por bacterias encapsuladas

e Eluso de este medicamento puede aumentar el riesgo de infecciones graves, especialmen-
te las causadas por bacterias encapsuladas, tales como Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis y Haemophilus influenzae.

e Las infecciones meningocdcicas y otras infecciones graves pueden poner en riesgo la vida
del paciente si no se realiza un diagndstico y tratamiento precoz.

e Monitorice a los pacientes para detectar signos y sintomas tempranos de infeccion grave,
evallelos y tratelos inmediatamente si hay sospecha de una infeccion.

- Vacunacién/profilaxis antibiotica

e Parareducir el riesgo de infeccion, todos los pacientes deben haber sido vacunados contra
S. pneumoniae; N. meningitidis tipos A, C, Y, Wy B; y H. influenzae tipo B dentro de los 2 afios
anteriores al inicio del tratamiento con pegcetacoplan o de conformidad con las directrices
locales de vacunacion aplicables.

e lasvacunas requeridas deben administrarse al menos 2 semanas antes de la primera dosis
de pegcetacoplan, a menos que el riesgo de retrasar la terapia supere al riesgo de desar-
rollar una infeccion.

e Siestuviera indicada la terapia inmediata con pegcetacoplan, las vacunas se administraran
lo antes posible y el paciente debera recibir tratamiento con los antibidticos adecuados
hasta 2 semanas después de la vacunacion.




o

e Recibira recordatorios anuales para revisar la situacion de las vacunaciones pertinentes y
de las revacunaciones para aquellos pacientes que lo requieran de conformidad con las
directrices locales aplicables.

Riesgo de hemdlisis intravascular tras la interrupcién del tratamiento (solo
en laindicacion de HPN)

e Se recomienda continuar el tratamiento durante toda la vida del paciente a menos que la
interrupcion de este medicamento esté clinicamente indicada.

e En pacientes con hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN), la suspension o aplaza-
miento en la administracion de pegcetacoplan se asocia a un riesgo de hemdlisis in-
travascular si no se mantiene un tratamiento efectivo inhibidor del complemento.

Tras la interrupcion del tratamiento:

o

e Vigile estrechamente al paciente con HPN para detectar signos y sintomas de hemalisis ca-
racteristicos de la enfermedad:

- elevacion de los niveles de lactato deshidrogenasa (LDH),

- disminucion repentina del tamafio del clon de la HPN o de la hemoglobina,

- fatiga, hemoglobinuria, dolor abdominal, disnea, reacciones adversas vasculares graves
(incluyendo trombosis), disfagia o disfuncion eréctil.

e Sise produce una hemalisis grave, considere estos procedimientos/tratamientos:

- transfusion de sangre,

- exanguinotransfusion,

- tratamiento anticoagulante,
- corticoesteroides.

e Este riesgo persiste durante al menos 8 semanas desde la Ultima dosis.
Riesgo de posibles efectos a largo plazo por acumulacién de polietilenglicol

e Se desconocen los efectos a largo plazo de la acumulacion de PEG.

e Serecomienda la realizacion de andlisis periddicos de la funcion renal.



Asesoramiento al paciente

Antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo cuando asf lo considere oportuno:

Entregue a todos sus pacientes/cuidadores: el prospecto, la Guia para pacientes y cuidadores
y la Tarjeta de informacién para el paciente. Expliqueles su contenido y complete los datos de
la tarjeta de informacion para el paciente.

Transmita a sus pacientes/cuidadores la siguiente informacion importante y asegurese de que
comprende los riesgos asociados al tratamiento:

e Riesgo de infecciones graves.

- Requisito de vacunacion contra bacterias encapsuladas y/o uso de profilaxis antibidtica
hasta que el paciente sea vacunado.

- Sielpaciente experimenta sintomas de infeccion bacteriana grave, debe buscar tratamiento
médico de urgencia.

Signos y sintomas de una infecciéon bacteriana grave:

e Dolor de cabezay fiebre. e Dolor de cabeza con rigidez de cuello

e Fiebrey sarpullido. 0 espalda.

e Fiebre con o sin escalofrios o temblores. e Dolor de cabeza con nauseas 0 vomitos.
e Falta de aliento. e Qjos sensibles a la luz.

e Pulso elevado. e Dolores musculares con sintomas

e Piel sudorosa. parecidos a la gripe.

Dolor o malestar intenso.

e Confusion.

e Riesgo de reacciones alérgicas:

- Si el paciente experimenta sintomas de reaccion de hipersensibilidad grave, debe buscar
tratamiento médico de urgencia.

Signos y sintomas de reacciones alérgicas graves:

e Dificultad para respirar. e Picor cutaneo intenso o bultos elevados en la piel.
e Dolor u opresion en el pecho. e Hinchazdn de la cara, los labios, la lengua y/o la
e Sensacion de garganta, que puede causar dificultad para tragar

mareo/desvanecimiento. o sincope.




e Riesgo de hemolisis intravascular (solo para la indicacion de HPN):

- Los pacientes que interrumpen el tratamiento deben llevar consigo la Tarjeta de
informacion para el paciente hasta 8 semanas después de la Ultima dosis.

e Tarjeta de Informacion para el Paciente:

- Informe a su paciente sobre la importancia de llevar la tarjeta consigo en todo momento y
mostrarla a cualquier profesional sanitario.

- Explique a sus pacientes la necesidad de presentar el nimero de referencia de DC indicado
en su tarjeta al farmacéutico para que le pueda dispensar el medicamento.

e Posibilidad de participar en un estudio posautorizacion de seguridad en HPN.

Participacion en un estudio
posautorizacion de seguridad en HPN

Se realizara un estudio posautorizacion de seguridad en HPN patrocinado por el titular de la
autorizacion de comercializacion para vigilar la seguridad a largo plazo del uso de pegcetacoplan en
pacientes adultos con HPNy evaluar la ocurrencia de infecciones graves (estudio Sobi.PEGCET-301).

El estudio Sobi.PEGCET-301 utilizara datos de seguridad extraidos de la base de datos de un estudio
independiente (Sobi.PEGCET-304). El estudio Sobi.PEGCET-304 es un estudio observacional
actualmente en curso que recaba datos sobre eficacia, seguridad, resultados comunicados por el
paciente y por el médico, y utilizacion de recursos sanitarios.

Informe a los pacientes sobre el estudio Sobi.PEGCET-304 y como pueden participar. Si desea mas
informacion, pongase en contacto con Swedish Orphan Biovitrum.

Mas Informacion

Si desea mas informacion sobre ASPAVELI (pegcetacoplan), pongase en contacto con:

mail.es@sobi.com | Tel: +34 91 391 35 80

Notificacion de sospechas de reacciones
adversas

Se recuerda laimportancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Centro
Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico disponible en
http:/www.notificaRAM.es
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