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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Cymevene

a souvisejicich ndzvu (ganciklovir, 500mg prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok, intravendzni)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 25. Unora 2016 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) pfezkoumani pfipravku
Cymevene. Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze je v rdmci
Evropské unie tfeba sjednotit informace o predepisovani pfipravku Cymevene.

Co je Cymevene?

Cymevene je antivirovy IéCivy pFipravek pouzivany k IéCbé nebo prevenci infekce cytomegalovirem
u imunokompromitovanych osob (osob s oslabenym imunitnim systémem).

Cytomegalovirus je b&zny virus, ktery patfi do skupiny herpetickych vir. Mize infikovat téméF
kazdého, ale u zdravych lidi zGstava vétsinou neaktivni, jen vzacné vyvolava pfiznaky. Virus nicméné
mze zplsobit potiZze u osob s oslabenym imunitnim systémem, jako jsou lidé se syndromem ziskané
imunodeficience (AIDS) nebo lidé, ktefi podstupuji protinadorovou Ié¢bu nebo uzivaji 1&Civé pripravky
k prevenci odmitnuti transplantovaného orgénu. U téchto pacientd mize cytomegalovirus vést

k zadvaznym nebo Zivot ohrozujicim infekcim, které napadaji riizné organy véetné plic, mozku a odi.

Pripravek Cymevene obsahuje Iécivou latku ganciklovir a je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu
infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Na trhu je dostupny ve vSech Clenskych statech EU s vyjimkou LotySska, Malty a Slovinska. V EU je
pripravek Cymevene rovnéz k dispozici pod ndzvem Cymevan, Cymeven i.v. a Citovirax. Tyto IéCivé
pripravky dodava na trh spolec¢nost F. Hoffmann — La Roche Ltd. a pridruzené spolecnosti.

Proc byl pripravek Cymevene prezkoumavan?

P¥ipravek Cymevene je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupd. Tato skutenost vedla
k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku, co? se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udaji o pfipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento 1éCivy pfipravek na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pripravky
(CMDh) rozhodla, Ze pfipravek Cymevene ma projit procesem sjednoceni.

Dne 15. zari 2014 postoupila Evropska komise zaleZitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pripravek Cymevene v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé predlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Udajl o piipravku, oznaceni na obalu a p¥ibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze pFipravek Cymevene mizZe byt pouzivdn u imunokompromitovanych
pacientl k 1é¢bé& onemocnéni zplsobenych cytomegalovirem. Pfipravek Cymevene mize byt pouzivan
také k prevenci onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem u pacientll s imunosupresi vyvolanou
I&éCivymi pFipravky (napfiklad po transplantaci organu nebo chemoterapii). Pfipravek lze pouZzivat

u dospélych a dospivajicich od 12 let véku. PFi pfedepisovani pfipravku Cymevene je nutno zohlednit
oficialni pokyny tykajici se spravného pouzivani antivirotik.

Vybor CHMP rovnéz souhlasil s tim, ze pripravek Cymevene by jiz nemél byt indikovan k prevenci
onemocnéni zplisobeného cytomegalovirem u pacientt s AIDS. Vzhledem k tomu, Ze pouZivani vysoce
aktivni antiretrovirové Ié¢by (HAART) snizilo riziko onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem

u pacientl s infekci HIV, nepovaZuje se jiz preventivni |é¢ba pFipravkem Cymevene za nezbytnou.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP sjednotil také doporuceni tykajici se zplsobu pouziti piipravku
Cymevene. Doporucena davka pripravku Cymevene a trvani |éCby zavisi na hmotnosti pacienta a na
tom, zda je pouzivan k prevenci, nebo 1é&b& onemocnéni zplisobeného cytomegalovirem. Pacienti se
snizenou funkci ledvin by méli uzivat nizsi davky pfipravku Cymevene.

V souladu s 1é¢ebnymi pokyny by se v prib&hu tvodni a udrzovaci 1é¢by mély dodrzovat odligné
|IéCebné rezimy.
Udaje o bezpecnosti a Gcinnosti piipravku Cymevene u déti mladsich 12 let jsou omezené. Vybor CHMP

nemohl na zékladé dajd, které jsou v soucasnosti k dispozici, vydat doporu&eni tykajici se takového
pouziti pfipravku a mélo by byt provedeno dalsi posouzeni.

4.3 Kontraindikace

PFipravek Cymevene se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi jsou alergicti na Ié¢ivou latku ganciklovir,
pfibuzné antivirotikum valganciklovir nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku.

Neni znamo, zda se ganciklovir vylucuje do matefského mléka, tuto moznost vSak nelze vyloucit,
a proto zeny lé¢ené pripravkem Cymevene musi prerusit kojeni, aby se zabranilo moznym zavaznym
nezadoucim udinkdim u kojenych déti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ganciklovir mize u lidi zpdsobit vrozené vady. Z tohoto dlvodu vybor CHMP souhlasil s tim, Ze se
pripravek Cymevene nema pouzivat u téhotnych zen, pokud mozné pfinosy pro matku neprevysuji
mozna rizika pro nenarozené dité.
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Zendm, které mohou otéhotnét, je tfeba doporudit pouzivani G¢inné antikoncepce v pribéhu 1é¢by
pfipravkem Cymevene a alespofi 30 dni po jejim ukonéeni. Muzdm, jejichZ partnerky mohou ot&hotnét,
je tireba doporucit pouzivani bariérové metody antikoncepce v pribéhu IéEby pripravkem Cymevene

a alespon 90 dni po jejim ukonceni.

Dalsi zmény

Vybor sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o pipravku, véetné& bodl 4.4 (zvlastni upozornéni
a opatreni pro pouziti), 4.5 (interakce) a 4.8 (nezadouci Gcinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti k tomuto stanovisku platné v celé EU dne
28. dubna 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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