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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Cinryze
antiesterasum-C1 (humanum)

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Cinryze. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Cinryze.

Co je Cinryze a k ¢emu se pouziva?

Cinryze je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé atak angioedému (zachvatd otoku) u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 2 let s hereditarnim (dédi¢nym) angioedémem. Také se pouziva

k prevenci zachvatd otokd, které mohou byt vyvolany lékafskym, zubafskym &i chirurgickym
zakrokem. Pacienti s hereditadrnim angioedémem trpi zachvatovitym vyskytem otokl. Otoky zpUsobuiji
nepfijemné pocity a bolest a mohou se objevit kdekoliv na téle, napfiklad na obliceji, konCetinach nebo
v oblasti stfev.

Pripravek Cinryze se pouziva rovnéz k rutinni prevenci u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6

let, ktefi trpi zavaznymi a Castymi zachvaty otoku, u nichZ neni prevence peroralnimi (Usty
podavanymi) Ié¢ivymi pFipravky dostadujici, & u pacientd, jejichz zachvaty nejsou adekvatné 1é&eny.

Pripravek Cinryze obsahuje IéCivou latku C1 inhibitor (lidsky).

Ve

Jak se pripravek Cinryze pouziva?

Vydej pripravku Cinryze je vazan na lékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena pod dohledem
Iékare se zkuSenostmi s IéCbou hereditarniho angioedému.

Pripravek Cinryze je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injekcni
roztok pro podani do Zzily.

PFi 1é¢bé zachvatl otoku dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti
presahujici 25 kg se pacientdm podava 1 000 jednotek pFi prvni zndmce nastupu zachvatu otoku.
Druhou davku 1 000 jednotek Ize podat po jedné hodinég, jestlize reakce pacienta neni adekvatni, nebo

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



diive — v pfipadé zachvatl postihujicich larynx (hrtan) & pokud se zapoceti 1é¢by opozdilo. U déti ve
véku od 2 do 11 let s télesnou hmotnosti od 10 do 25 kg se davka snizuje na 500 jednotek.

V rdmci prevence pred lékarskym, zubarskym ¢i chirurgickym zakrokem u dospélych, dospivajicich a
déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti pfesahujici 25 kg se pFipravek Cinryze podava v davce

1 000 jednotek béhem 24 hodin pred vlastnim zakrokem. U déti ve véku od 2 do 11 let s télesnou
hmotnosti od 10 do 25 kg se davka snizuje na 500 jednotek.

Pfi rutinni prevenci u dospélych a dospivajicich se pfipravek Cinryze podava v davce 1 000 jednotek
kazdé 3 az 4 dny. U déti ve véku od 6 do 11 let se davka snizuje na 500 jednotek. LékaF by mél
pravideln& pfehodnocovat potiebu rutinni prevence a mize upravit éetnost injekci nebo davku podle
pacientovy reakce na Iécbu.

Lékar mGze rozhodnout, Ze injekci mohou poddvat odetfujici osoby nebo sami pacienti, pokud jsou
odpovidajicim zplsobem zaskoleni.

Jak pripravek Cinryze plsobi?

Léciva latka v pripravku Cinryze, lidsky C1 inhibitor, je bilkovina ziskana z lidské krve.

C1 inhibitor je bilkovina nezbytna k regulaci ,,komplementového* a ,kontaktniho“ systému, coz je
skupina krevnich bilkovin, které bojuji proti infekci a zplsobuji zanét. Pacienti s nizkymi hladinami této
bilkoviny trpi nadmérnou aktivitou téchto dvou systému, coz vede k pfiznakiim otoku. Pfipravek
Cinryze se pouziva jako nahrada chybé&jiciho C1 inhibitoru, &imz se upravi jeho nedostatek a napomUze
se prevenci ¢&i 16¢bé zachvatd otoku.

Jaké prinosy pripravku Cinryze byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Cinryze byl G¢innéjsi nez placebo pfi 1é¢bé a prevenci zachvatl otoku ve dvou hlavnich
studiich, do kterych byli zafazeni pacienti s hereditdrnim angioedémem, pricemz ve vétsiné pfipadd se
jednalo o dospélé. V prvni studii byl pfipravek Cinryze nebo placebo (neucinny pfipravek) pouzit

k 1é¢bé zachvatl otoku u 71 pacientl. Hlavnim méFitkem Gé&innosti v této studii byla doba, za jakou se
u pacienta zacaly pfiznaky onemocnéni zmirfiovat. Zlepseni do dvou hodin IéCby vykazalo vice nez

50 % pacientl uZivajicich pFipravek Cinryze ve srovnani s 33 % pacient(, kterym bylo podavano
placebo.

Druhd studie, do které bylo zafazeno 24 pacientd z prvni studie, zkoumala po&et zachvatl b&hem
12tydenniho obdobi, ve kterém byl pacientdim jako prevence podavén ptipravek Cinryze nebo placebo.
Do druhé studie byli vybrani pacienti, ktefi trpéli ¢astymi zachvaty, v priméru alespori 2 zachvaty za
mésic. U pacientl lé¢enych ptipravkem Cinryze se b&hem 12tydenniho obdobi Ié&by vyskytlo

v priméru 6,1 otoku ve srovnani s 12,7 otoku u pacientd uzivajicich placebo.

Spole¢nost poskytla Gidaje o pouziti pfipravku Cinryze k prevenci zachvatd u 91 dospélych a déti

s hereditarnim angioedémem podstupujicich lékafsky, chirurgicky ¢i zubafsky zakrok. Pfipravek
Cinryze byl u&inny pfi prevenci zachvatd vyvolanych takovymto zékrokem, u 98 % zakrokd nedoslo
béhem 72 hodin po zékroku k zachvatu.

Rovnéz byly provedeny dvé hlavni studie, do kterych byly zafazeny déti ve véku od 6 do 11 let. V prvni
studii byl pripravek Cinryze pouzit k [é¢bé zachvatl otoku u 9 déti s hereditarnim angioedémem.
Hlavnim méfitkem Gcinnosti v této studii byla doba, za jakou se pfiznaky u pacienta zacaly zmirfiovat.
Véem pacientlm byl podan pfipravek Cinryze a zlepseni se zacalo projevovat 4 hodiny po jeho podani.
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Ve druhé studii byl pfipravek Cinryze podan v ramci prevence 6 détem s hereditarnim angioedémem.
Ve srovnani s obdobim pred |é¢bou pripravkem Cinryze byl primérny pocet zachvatl v prib&hu 12
tydnd 1é¢by pripravkem Cinryze snizen a zachvaty byly méné zavazné, netrvaly tak dlouho a
vyZadovaly méné 1écby.

Rovnéz byly poskytnuty podplrné Gdaje tykajici se Géinnosti pripravku Cinryze u déti ve v&ku od 2 do
5 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cinryze?

Jedinym castym nezaddoucim Ucinkem pozorovanym ve studiich pfipravku Cinryze (zaznamenanym

u 1 aZ 10 pacientll ze 100) je vyrazka, kterd neni zavaznd a vyskytuje se obvykle na pazich, hrudniku,
brige & v misté vpichu injekce. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Cinryze je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cinryze schvalen?

Na zakladé dikazl ze studii dospél vybor CHMP k z&véru, Ze ptinosy pripravku Cinryze prevys$uji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Cinryze?

Spolecnost, ktera pripravek Cinryze vyrabi, zajisti, aby ve vsSech Clenskych statech zdravotnicti
pracovnici, o nichZz se predpoklada, ze budou pripravek Cinryze predepisovat, obdrzeli vzdélavaci
balicek s pokynem, Ze je tfeba zajistit, aby oSetrujici osoby a pacienti, ktefi budou IéCivy pfipravek
podavat v domacim prostiedi, byli nalezité zaskoleni. Pacienti rovnéz obdrzi Skolici letak, ktery by si
méli uschovat doma.

Spole¢nost navic povede registr pacientt, aby ziskala dal$i idaje o dlouhodobé bezpecnosti pfipravku a
zplsobu jeho pouZivani v praxi.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Cinryze, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pfripravku Cinryze

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cinryze platné v celé Evropské unii dne
15. ¢ervna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cinryze je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi

informace o |écbé pripravkem Cinryze naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2017.
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