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Kokkuvote uldsusele

Cinryze
inimese Cl-inhibiitor

See on ravimi Cinryze Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Cinryze ja milleks seda kasutatakse?

Cinryzet kasutatakse angioddeemi (turse) episoodide raviks péariliku angioddeemiga taiskasvanutel,
noorukitel ja Ule 2aastastel lastel. Cinryzet kasutatakse ka meditsiiniliste, hambaravi v&i kirurgiliste
protseduuride ajal tekkivate angio6deemiepisoodide profulaktikaks. Pariliku angioddeemiga patsientidel
vdivad ebamugavust ja valu tekitavaid turseepisoode esineda kdikjal organismis: néol, jasemetel,
soole Umbruses.

Samuti kasutatakse Cinryzet tavaprofiulaktikaks taiskasvanutel, noorukitel ja vAhemalt 6aastastel
lastel, kellel esinevad rasked ja sagedad angioddeemiepisoodid, mida suukaudsete ravimitega ei saa
piisavalt ennetada, ja patsientidel, kelle episoode ei ole piisavalt ravitud.

Cinryze sisaldab toimeainena inimese Cl-inhibiitorit.
Kuidas Cinryzet kasutatakse?

Cinryze on retseptiravim. Ravi tohib alustada Uksnes pariliku angio6deemi ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Cinryzet turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbri ja lahustina.

Taiskasvanutele, noorukitele ja Ule 2aastastele lastele (kehakaaluga Ule 25 kg) manustatakse
angioddeemiepisoodi raviks episoodi esimeste tunnuste ilmnemisel 1000 thikut. Tunni aja parast, voi
kdriturse voi hilinenud ravi korral ka varem, tohib manustada teise 1000-uhikulise annuse, kui patsient
ei ole esimesele annusele piisavalt reageerinud. Lastele vanuses 2—11 aastat ja kehakaaluga 10-25 kg
manustatakse vahendatud annus 500 uhikut.
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Meditsiiniliste, hambaravi voi kirurgiliste protseduuride ajal tekkivate angio6deemiepisoodide
profulaktikaks manustatakse Cinryzet téiskasvanutele, noorukitele ja Ule 2aastastele lastele
(kehakaaluga ule 25 kg) 1000 whikut 24 tundi enne protseduuri. Lastele vanuses 2—11 aastat ja
kehakaaluga 10—25 kg manustatakse vadhendatud annus 500 Uhikut.

Rutiinseks profllaktikaks taiskasvanutel ja noorukitel manustatakse Cinryzet iga 3 kuni 4 péeva jarel
annuses 1000 Uhikut. Lastele vanuses 6—11 aastat manustatakse vahendatud annus 500 Uhikut. Arst
peab regulaarselt hindama rutiinse profiilaktika vajadust ja tohib patsiendi ravivastuse alusel
kohandada sustimise sagedust ja annuse suurust.

Arst vBib otsustada, et parast vastava véljabppe saamist tohib ravimit sustida patsient ise v6i tema
hooldaja.

Kuidas Cinryze toimib?

Cinryze toimeaine, inimese Cl-inhibiitor, on inimverest eraldatud valk.

Cl-inhibiitorvalk juhib organismis komplemendi- ja kontaktisisteeme (veres esinevad
infektsioonivastased ja podletikku tekitavad valgukogumid). Patsientidel, kelle veres on C1-
inhibiitorvalku vahe, on mdlema slUsteemi aktiivsus liiga suur, mis p&hjustab angio6édeemi simptomite
tekke. Cinryzet kasutatakse puuduva Cl-inhibiitori asendamiseks, korrigeerides selle valgu puuduse ja
aidates nii ennetada angioddeemiepisoode.

Milles seisneb uuringute pohjal Cinryze kasulikkus?

Kahes pdhiuuringus, milles osalesid peamiselt taiskasvanud pariliku angio6deemiga patsiendid, oli
Cinryze angioddeemiepisoodide ravis ja ennetuses platseebost efektiivsem. Esimeses uuringus
kasutati Cinryzet voi platseebot (naivat ravimit) angioddeemiepisoodide raviks 71 patsiendil.
Efektiivsuse pohinaitaja oli aeg simptomite leevenemise alguseni. Paranemist taheldati 2 tunni
moddudes péarast ravi alustamist Cinryze patsiendirihmas enam kui 50%-I, platseeborihmas aga
33%-| patsientidest.

Teises uuringus, milles osales 24 esimese uuringu patsienti, vaadeldi episoodide arvu 12 nadala valtel,
kui patsientidele manustati profulaktiliselt Cinryzet voi platseebot. Sellesse uuringusse valitud
patsientidel esines episoode sageli, keskmiselt vahemalt kaks korda kuus. Keskmine episoodide arv 12
nadala jooksul oli Cinryzega ravitud patsientidel 6,1 ja platseebot saanud patsientidel 12,7.

Ettevbte esitas samuti andmed 91 pariliku angioddeemiga taiskasvanu ja lapse kohta, kellel Cinryzet
kasutati meditsiiniliste, kirurgiliste voi hambaravi protseduuridega seotud episoodide profiulaktikaks.
Cinryze oli nende protseduuridega seotud episoodide profiulaktikas efektiivne: 98% juhtudest ei
taheldatud ravimi kasutamisel 72 tunni valtel turseepisoodi.

Kaks p6&hiuuringut tehti ka lastel vanuses 6—11 aastat. Esimeses uuringus kasutati Cinryzet
angioddeemiepisoodide raviks 9-I pariliku angio6deemiga lapsel. Efektiivsuse pbhinaitaja oli aeg
simptomite leevenemise alguseni. Kdigile patsientidele manustati Cinryzet ja paranemist taheldati 4
tunni moéddudes péarast ravi algust.

Teises uuringus manustati Cinryzet profiulaktikaravimina 6-le péariliku angioddeemiga lapsele. V&rreldes
ravieelse ajaga vahenes episoodide keskmine arv 12nédalase Cinryze ravi véltel ja episoodid olid
kergemad, nende kestus ja ravivajadus vahenes.

Esitati ka toetavad andmed Cinryze efektiivsuse kohta lastel vanuses 2-5 aastat.
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Mis riskid Cinryzega kaasnevad?

Uuringutes taheldatud Cinryze ainus sage kdrvalnédht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) oli 166ve, mis ei
olnud raske ja tekkis enamasti kasivartel, rindkerel, kdhul v&i sustekohas. Cinryze kohta teatatud
kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Cinryze heaks kiideti?

Esitatud uuringuandmete pdhjal jareldas inimravimite komitee, et Cinryze kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Cinryze ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Cinryze tootja varustab kdigis liikmesriikides ravimit maaravad arstid teabepakmega, milles
r6hutatakse, et ravimit kodus manustavad patsiendid ja hooldajad peavad saama asjakohase
valjadppe. Patsientide teabematerjal sisaldab ka valjadppe infolehte, mida nad peavad kodus hoidma.

Lisaks loob tootja patsiendiregistri, et koguda ravimi pikaajalise ohutuse ja praktilise kasutamise kohta
lisaandmeid.

Cinryze ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Cinryze kohta

Euroopa Komisjon andis Cinryze muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 15. juunil 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Cinryze kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Cinryzega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2017.
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