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Kokkuvote lildsusele

Cerezyme
imiglutseraas

Ké&esolev dokument on ravimi Cerezyme Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdate. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Cerezyme?

Cerezyme on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Cerezyme sisaldab
toimeainena imiglitseraasi.

Milleks Cerezymet kasutatakse?

Cerezymet kasutatakse Gaucher’ tdvega patsientide pikaajaliseks raviks. Gaucher’ t6bi on haruldane
parilik haigus, mille korral ei ole patsientidel piisavalt ensiiimi beetagliikosidaashapet, mis tavaliselt
Idhustab rasvainejaagi glikosuiltseramiidi. llma enstiimita koguneb glukosultseramiid organismi,
tavaliselt maksa, pdrna ja luutdisse, ning pdhjustab jargmiste haigussimptomite teket: aneemia
(kehvveresus), vasimus, verevalumite kerge teke ja kalduvus verejooksudele, suurenenud maks ja
porn, luuvalu ja luumurrud.

Cerezymet kasutatakse | tulpi Gaucher’ tdvega (ei m&juta néarvirakke) ja pikaajaliselt kulgeva 111 tuupi
Gaucher’ tdvega (mdjutab narvirakke) patsientide raviks. Patsientidel peavad olema simptomid, mis ei
mojuta narvisisteemi, sealhulgas vahemalt Uks jargmistest haigustest:

e aneemia;

e trombotsitopeenia (vereliistakute vahesus);
e luuhaigus;

e suurenenud maks voi porn.

Cerezyme on retseptiravim.
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Kuidas Cerezymet kasutatakse?

Gaucher’ tdvega patsiente peab ravima selle haiguse ravis kogenud arst. Cerezymet manustatakse
tavaliselt infusioonina iga kahe néadala jarel. Annust ja infusioonide sagedust peab kohandama
vastavalt iga patsiendi suimptomitele ja ravivastusele. Esimesed infusioonid tuleb manustada aeglaselt,
kuid seejéarel vdib arsti vdi meditsiinide jarelevalve all infusioonide manustamise kiirust suurendada.
Parast valjadpet voib patsient vdi hooldaja infundeerida ravimit kodus, kui arst peab seda kohaseks.

Kuidas Cerezyme toimib?

Gaucher’ tdbe on varem ravitud inimese platsentast valmistatud enstumi alglutseraasiga. Cerezyme
toimeaine imiglitseraas on inimese enstiimi koopia, mida valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil:
ensuumi toodab rakk, millele on lisatud selle enstuimi teket vimaldav geen (DNA). Imiglutseraas
asendab patsiendil Gaucher’ tdve korral puuduvat ensiiimi ning aitab lagundada glikosuultseramiidi ja
takistab selle kogunemist organismi.

Kuidas Cerezymet uuriti?

| thlpi Gaucher’ tdéve korral uuriti Cerezymet kolmes uuringus, milles osales kokku 40 patsienti. Et
seda haigust esineb harva, on see arv piisav. Uuringutes vorreldi Cerezyme ja alglutseraasi toimet
selliste haigussimptomite reguleerimisel nagu punaliblede ja vereliistakute arvu suurendamine veres
ning maksa ja p6rna suuruse vadhendamine.

Vaga harva esineva Il tuipi Gaucher’ téve kohta esitas ettevfte andmeid avaldatud publikatsioonidest
ja Gaucher’ tébe pddevate patsientide eriregistrist.

Milles seisneb uuringute pohjal Cerezyme kasulikkus?

Uuringud on naidanud, et Cerezyme on Gaucher’ téve simptomite leevendamisel sama ohutu ja
efektiivne kui alglitseraas. On tBestatud ka see, et patsiendid vdivad ilma lisariskideta tle minna
alglutseraasi manustamiselt Cerezyme manustamisele.

Mis riskid Cerezymega kaasnevad?

Cerezyme kodige sagedamad kdérvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on diuspnoe
(hingamisraskus), kéha, urtikaaria (n6gestdbi) ja angio6édeem (nahaalune turse), kihelus, 166ve ja
ulitundlikkuse (allergia) reaktsioonid. Cerezyme kohta teatatud kérvaln&dhtude téielik loetelu on
pakendi infolehel. Patsientidel vbivad tekkida antikehad (reaktsioonina Cerezymele tekkivad valgud,
mis vOivad mdjutada ravi) ja patsiente tuleb allergiliste reaktsioonide suhtes jalgida.

Cerezymet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla imiglutseraasi v8i selle ravimi mis tahes muu

koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Cerezyme heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Cerezyme vdimaldab 1 ja Il taupi Gaucher’ tdve mitteneuroloogilisi
simptomeid efektiivselt leevendada. Inimravimite komitee otsustas, et Cerezyme kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi mudgiloa.
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Muu teave Cerezyme kohta

Euroopa Komisjon andis Cerezyme muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevottele
Genzyme Europe B.V. 17. novembril 1997. Muugiluba on téhtajatu.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Cerezyme kohta on siin. Kui vajate Cerezymega toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
osa) vOi poodrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

