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Resumen del EPAR para el publico general

Cyanokit

hidroxocobalamina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Cyanokit. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizaciéon de comercializacién, asi como unas recomendaciones
sobre las condiciones de su uso.

¢ Qué es Cyanokit?

Cyanokit es un polvo para soluciéon para perfusion (goteo en vena). Contienen el principio activo
hidroxocobalamina (vitamina B1,,).

¢Para qué se utiliza Cyanokit?

Cyanokit se utiliza como antidoto para tratar la intoxicacion demostrada o presunta por cianuro, una
sustancia quimica muy venenosa. La intoxicacién por cianuro suele producirse por la exposicién al
humo de un incendio, al respirar o tragar cianuro o cuando el cianuro entra en contacto con la piel o
las mucosas (las superficies himedas del cuerpo, como el revestimiento de la boca).

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

¢,COmo se usa Cyanokit?

Cyanokit se administra como tratamiento de urgencia lo antes posible tras la intoxicacion. Se
administra en forma de perfusion intravenosa durante 15 minutos. En los adultos, la dosis inicial es de
5 g. En los nifios es de 70 mg por kilogramo de peso corporal, sin superar los 5 g. Puede administrarse
una segunda dosis, dependiendo de la gravedad de la intoxicacion y de la respuesta del paciente. La
segunda dosis se administra a lo largo de un periodo que oscila entre los 15 minutos y las dos horas,
en funcion del estado del paciente. La dosis maxima es de 10 g en los adultos y de 140 mg/kg en los
nifios, sin superar los 10 g.

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, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cyanokit se administra junto con medidas adecuadas de descontaminacion y soporte del paciente,
entre ellas, el suministro de oxigeno para que el paciente pueda respirar.

¢, COomo actua Cyanokit?

El principio activo de Cyanokit, la hidroxocobalamina, reacciona con el cianuro del organismo para
formar la cianocobalamina, un compuesto no venenoso que es eliminado por el organismo a través de
la orina. De este modo, disminuyen los niveles de cianuro en el organismo y se impide que el cianuro
se una a una enzima celular llamada citocromo-oxidasa, que es importante para el suministro de
energia a las células. Todo ello ayuda a reducir los efectos de la intoxicacidon por cianuro. La
hidroxocobalamina (vitamina B1,,) se utiliza como suplemento vitaminico desde los afios 50.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Cyanokit?

No se han realizado estudios para comparar directamente la eficacia de Cyanokit con la de otros
tratamientos en el ser humano. Los datos de su eficacia se obtuvieron a partir de 83 pacientes que
habian sido ingresados por sospecha de intoxicaciéon por cianuro y que recibieron Cyanokit. En un
estudio realizado con 69 pacientes la intoxicacion por cianuro se debié a la exposiciéon al humo de un
incendio. En este estudio se comparé el estado de los pacientes en el lugar del accidente con el
observado al final de la perfusién de Cyanokit y a lo largo de los tres dias siguientes.

Se estudié a otros 14 pacientes cuyo envenenamiento por cianuro se debia a una causa distinta a la
inhalacion de humo; la mayoria de estos pacientes habian tomado cianuro durante un intento de
suicidio. Los datos de estos pacientes se obtuvieron de las historias clinicas registradas en las bases de
datos de dos hospitales franceses.

¢Qué beneficio ha demostrado tener Cyanokit durante los estudios?

En el estudio de la inhalacion de humo, la respuesta a Cyanokit se valoré como «positiva» en

31 pacientes (45%), como «parcial» en 15 (22%) y como «ausente» en 10 (15%). No se conocia la
respuesta de los 13 pacientes restantes. Cincuenta de los pacientes de este estudio sobrevivieron. La
supervivencia fue mas probable en los que habian recibido Cyanokit antes de sufrir una parada
cardiaca, tenian sintomas menos graves de dafio cerebral y presentaban una concentracién mas baja
de cianuro en la sangre. Dos pacientes sobrevivieron a pesar de haber sufrido una parada cardiaca
antes de recibir Cyanokit. Los sintomas de dafio cerebral cesaron en 38 de los 66 pacientes.

De los 14 pacientes cuya exposicion al cianuro se habia debido a causas no relacionadas con la
inhalacion de humo, 10 sobrevivieron, incluidos siete que presentaban niveles «mortales» de cianuro
en la sangre. Los cuatro que fallecieron tenian una concentracion elevada de cianuro en la sangre y
habian sufrido una parada cardiaca o habian dejado de respirar antes de recibir Cyanokit.

¢ Cual es el riesgo asociado a Cyanokit?

La hidroxocobalamina es de color rojo intenso, por lo que la mayoria de los pacientes presentaran una
coloracion roja oscura de la piel y las mucosas durante 15 dias como méaximo y de la orina hasta 35
dias después de recibir Cyanokit. La frecuencia de los otros efectos secundarios de Cyanokit no puede
calcularse con la informacién disponible actualmente. La lista completa de efectos secundarios
comunicados sobre Cyanokit puede consultarse en el prospecto.

El uso de Cyanokit puede interferir con la valoracion de las quemaduras y con los resultados de las
pruebas analiticas. Todos los envases de Cyanokit adjuntan una pegatina con esta informacién, que
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puede pegarse en la historia clinica del paciente para que el personal del hospital tenga en cuenta los
efectos del medicamento.

¢Por qué se ha aprobado Cyanokit?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyé que Cyanokit parecia ser un antidoto
bien tolerado y eficaz del cianuro, vistos sus efectos sobre la supervivencia y la prevenciéon del dafio
cerebral. No existen datos sobre las tasas de éxito de otros antidotos para la intoxicaciéon por cianuro,
por lo que no fue posible comparar las tasas de éxito observadas con Cyanokit con las de otras
alternativas. Sin embargo, el Comité concluyé que Cyanokit era superior a los antidotos alternativos
gracias a su perfil de seguridad favorable en los pacientes no intoxicados, lo que lo convierte en una
opcion util ante la mera sospecha de una intoxicacion por cianuro.

Por lo tanto, el Comité decidié que los beneficios de Cyanokit son mayores que sus riesgos y

recomendd autorizar su comercializacion.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Cyanokit?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Cyanokit se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Cyanokit informacidon sobre seguridad que incluye las
precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre Cyanokit:

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Cyanokit el 31 de noviembre de 2007.

El EPAR completo de Cyanokit se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mayor informaciéon sobre el

tratamiento con Cyanokit, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 06-2015.
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