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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Siklos

hydroxycarbamidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Siklos. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Siklos.

Co je Siklos?

Siklos je lécivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku hydroxykarbamid. Je dostupny ve formé tablet
(100 mg a 1 000 mg). 1 000mg tableta ma specialni pilici ryhy pro snadné rozdéleni na &tyfi stejné
Casti.

Ve

K ¢emu se pripravek Siklos pouziva?

Pripravek Siklos se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od dvou let s tzv. srpkovitou
anémii, coz je dédi¢né onemocnéni, pfi némz Cervené krvinky tuhnou a ztraceji schopnost se ,lepit" a
méni tvar z diskovitého na pllkruhovy (srpkovity). PouZiva se k prevenci opakujicich se bolestivych
vazookluzivnich krizi, ke kterym dochazi v pripadé, kdy se krevni céva ucpe abnormalnimi ¢ervenymi
krvinkami, jeZ omezuji prdtok krve do pfisludného organu. Tyto krize mohou zahrnovat akutni hrudni
syndrom, cozZ je zZivot ohrozujici stav, kdy pacienta nahle za¢ne bolet na hrudi, dostane horecku, tézko
se mu dycha nebo na rentgenu jevi zndmky pritomnosti tekutiny v plicich.

JelikoZ pocet pacientd se srpkovitou anémii je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se
vyskytujici a pFipravek Siklos byl dne 9. ¢ervence 2003 oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna
onemocnéni*.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Siklos pouziva?

Lécba pripravkem Siklos by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s |[éCbou srpkovité anémie.

Pripravek Siklos se uziva jednou denné, nejlépe rano pred snidani. Pocatec¢ni davka cini obvykle 15 mg
na kilogram télesné hmotnosti. K dosazeni pozadované davky se pouzivaji nejvhodnéjéi tablety o rtizné
sile (100 mg nebo 1 000 mg), 1 000mg tablety mohou byt v pfipadé potieby rozlomeny na Ctvrtiny
(250 mg). Davka se upravuje dle pacientovy reakce na Ié¢bu, pficemz obvyklad denni davka cini 15 az
30 mg na kilogram télesné hmotnosti. Ve vyjimecnych pripadech Ize pouzit davku az 35 mg na kilogram
télesné hmotnosti denné, pokud je pacientovi sledovana krev, zda se nevyskytuji nezadouci ucinky. U
pacientl, kteFi na tuto davku nereaguji, nebo se u nich vyskytnou nezadouci G¢inky, mdZe byt nutné
lé¢bu ukondéit ¢ docasné pozastavit. Davku piipravku Siklos mize byt nutné snizit u pacientt, ktefi maji
mirné nebo stfedné zavazné onemocnéni ledvin. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Siklos plisobi?

Léciva latka v pripravku Siklos, hydroxykarbamid, brani ristu a mnoZeni nékterych bunék, napfiklad
krvinek. Ackoli presny zplsob Gcinku této latky u uvedeného onemocnéni neni zndm, hydroxykarbamid
snizuje polet bunék, které koluji v krvi, a u pacientl se srpkovitou anémii zabrafiuje éervenym
krvinkam ve zméné tvaru. Tim omezuje riziko ucpani krevnich cév.

Hydroxykarbamid, dfive znamy jako hydroxyurea, je v ramci Evropské unie (EU) dostupny jiz nékolik
desetileti, a to k 1é¢bé& jinych onemocnéni, véetné nékterych typd rakoviny.

Jak byl pripravek Siklos zkouman?

Jelikoz hydroxykarbamid predstavuje dobfe znamou latku, ktera se pouziva v jinych lécivych
pripravcich, spole¢nost na podporu pouziti pripravku Siklos u dospélych a déti se srpkovitou anémii
pouzila Gdaje z védecké literatury. PfedloZila zejména dlkazy o Uc&innosti pfipravku Siklos, a to z 11
publikovanych studii zahrnujicich 378 déti a ze tfi narodnich registr{ informaci o 155 détech se
srpkovitou anémii, jez byly IéCeny pFipravkem Siklos po dobu az sedmi let. Spole¢nost také predlozila
dikazy ze studie provedené na 299 dospélych pacientech, ve které byla G&innost piipravku Siklos
porovnavana s placebem (Ié¢bou neucinnym pFipravkem), vysledky dalSich studii zahrnujicich 430
dospélych a dale Udaje o 123 dospélych lé¢enych pfipravkem Siklos z jednoho narodniho registru
informaci. Studie porovnavaly pocet vazookluzivnich krizi pfed zahajenim |écby pfipravkem Siklos a po
ném, pfiemz vazookluzivni krize byla definovana jako jakakoli bolestiva epizoda tykajici se hornich
koncetin, dolnich koncetin, bficha, zad nebo hrudi.

Jaky pFinos pripravku Siklos byl prokazan v priibéhu studii?

Pacienti vykazovali pfi 1é¢bé pripravkem Siklos méné vazookluzivnich krizi nez pred jejim zahajenim,
pfi¢emz frekvence krizi u déti a dospé&lych poklesla 0 66—80 %. Pocet pFipadl akutniho hrudniho
syndromu také poklesl, a to o 25 az 33 %. Pacienti byli téZ méné hospitalizovani a stravili v nemocnici
mensi pocet dnl. Uginky pretrvaly po dobu aZ sedmi let. Ve studii, kterd srovnavala piipravek Siklos
s placebem u dospélych, bylo u pacientl uZivajicich pfipravek Siklos zaznamenano méné
vazookluzivnich krizi (2,5 krize za rok) nez u pacientl uZivajicich placebo (4,5 krize za rok).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Siklos?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Siklos (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
Ubytek kostni diené&, jenz zplsobuje neutropenii (nizké hladiny neutrofild, coZ je druh bilych krvinek),
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retikulocytopenie (nizké hladiny retikulocyt(, co? je druh nedozralych &ervenych krvinek) a makrocytéza
(zvétdeni ervenych krvinek). Pacientim uZivajicim pFipravek Siklos by mély byt jak pfed zahajenim
lé¢by, tak pravidelné v jejim pribéhu provadény krevni testy, a to za Ucelem zjisténi poctu krvinek a
sledovani funkci ledvin a jater. Pocet krvinek se obvykle navraci do normalu do dvou tydnl od ukoné&eni
|é¢by pFipravkem Siklos. U muzt Ié&enych pripravkem Siklos je také velmi &asto zaznamenana
reverzibilni oligospermie nebo azoospermie (snizena nebo chybéjici produkce zdravych spermii). Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem Siklos je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Siklos nesmi byt pouzivan u osob se zavaznymi ledvinovymi anebo jaternimi problémy a u
osob s nebezpeéné nizkymi pocty krvinek. V prib&hu uzivani pripravku Siklos musi byt ukonéeno
kojeni. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Siklos schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Siklos prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Siklos?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Siklos byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Siklos zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti. Vyrobce pfipravku Siklos poskytne také informacni balicky obsahujici idaje o bezpecnosti
pripravku, a to pro Iékare i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Siklos

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Siklos platné v celé Evropské unii dne
29. Cervna 2007.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Siklos vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Siklos je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Siklos naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2014.

Siklos
EMA/132686/2014 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000424.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000424.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000689/human_med_001050.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co je Siklos?
	K čemu se přípravek Siklos používá?
	Jak se přípravek Siklos používá?
	Jak přípravek Siklos působí?
	Jak byl přípravek Siklos zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Siklos byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Siklos?
	Na základě čeho byl přípravek Siklos schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Siklos?
	Další informace o přípravku Siklos

