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Cymevene ja sarnaste nimetuste teave (gantsikloviir,
500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber,
intravenoosne)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

25. veebruaril 2016 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Cymevene ravimiteabe labivaatamise. EMA
inimravimite komitee jareldas, et Cymevene maaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on Cymevene?

Cymevene on viirusevastane ravim, mida kasutatakse tsutomegaloviiruse (CMV) infektsiooni (nakkuse)
raviks vdi ennetamiseks immuunkompromiteeritud (nérgenenud immuunsisteemiga) inimestel.

CMV on tavaline viirus, mis kuulub herpesviiruste sugukonda. See v8ib nakatada peaaegu igauht, kuid
ei ole tervetel inimestel tavaliselt aktiivne ja p6hjustab harva sumptomeid. Viirus vdib siiski pdhjustada
probleeme ndrgenenud immuunsisteemiga inimestel, naiteks inimestel, kellel on omandatud
immuunpuudulikkuse siindroom (AIDS), kes saavad vahiravi voi kes votavad siiratud elundi
aratbukereaktsiooni ennetamise ravimeid. Neil patsientidel v6ib CMV pdhjustada raskeid v8i eluohtlikke
infektsioone, mis kahjustavad eri elundeid, naiteks kopse, peaaju ja silmi.

Cymevene sisaldab toimeainet gantsikloviiri ja seda turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava
lahuse) pulbrina.

Cymevenet turustatakse kdigis Europoa Liidu liikmesriikides peale Lati, Malta ja Sloveenia. Seda
turustatakse Euroopa Liidus ka nimetuste all Cymevan, Cymeven i.v. ja Citovirax. Neid ravimeid
turustavad ettevote F. Hoffmann — La Roche Ltd. ja sellega seotud ettevtted.

Miks Cymevene ravimiteave uuesti labi vaadati?

Cymevene on Euroopa Liidus saanud mugiloa riiklike menetluste kaudu. Sel pdjhusel on ravimi
naidustused, ravimi omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht Cymevenet turustavates
liikkmesriikides erinevad.
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Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm nimetas
Cymevene Uhtlustamist vajavaks ravimiks.

15. septembril 2014 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et tUhtlustada Cymevene
mudgiload Euroopa Liidus.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, mérgistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee ndustus, et Cymevenet tohib kasutada CMV pdhjustatud haiguste raviks
immuunkompromiteeritud patsientidel. Cymevenet tohib kasutada ka CMV haiguse ennetamiseks
ravimindutseeritud immuunsupressiooniga patsientidel (néiteks parast elundite siirdamist voi
keemiaravi). Ravimit tohib kasutada tdiskasvanutel ja vAhemalt 12-aastastel noorukitel. Cymevene
méaéaramisel arvestada viirusevastaste ravimite kasutamise ametlikke juhendeid.

Inimravimite komitee ndustus, et Cymevene ei ole enam néidustatud CMV haiguse ennetamiseks
AlIDSiga patsientidel. Et vaga aktiivse retroviirusevastase ravi (HAART) kasutamine on vdhendanud
CMV haiguse riski HIV-infektsiooniga patsientidel, ei peeta ennetavat ravi Cymevenega enam
vajalikuks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Lisaks néidustustele uhtlustas inimravimite komitee ka Cymevene kasutamissoovitused. Cymevene
soovitatav annus ja ravi kestus sdltuvad patsiendi kehamassist ning sellest, kas ravimit kasutatakse
CMV haiguse ennetamiseks vodi raviks. Halvenenud neerutalitlusega patsiendid peavad kasutama
vaiksemaid Cymevene annuseid.

Esmase ja sailitusravi ajal tuleb jargida eri raviskeeme ravisuuniste jargi.

Teave Cymevene ohutuse ja efektiivsuse kohta alla 12-aastastel lastel on piiratud. Inimravimite
komitee ei saanud olemasolevate andmete alusel anda soovitusi sellise kasutamise kohta ja tuleb
korraldada edasine hindamine.

4.3 Vastunaidustused

Cymevenet ei tohi kasutada patsiendid, kes on toimeaine gantsikloviiri, sarnase viirusevastase ravimi
valgantsikloviiri v8i selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergilised.

Ei ole teada, kas gantsikloviir eritub inimese rinnapiima; seda v8imalust ei saa siiski valistada ja
seepéarast peavad Cymevenet kasutavad naised katkestama imetamise, et valtida vBimalikke raskeid
kdrvalndhte imetatavatel lastel.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Gantsikloviir vBib potentsiaalselt p6hjustada inimestel sunnidefekte. Sel p&jhusel ndustus inimravimite
komitee, et Cymevenet ei tohi kasutada rasedad, v.a kui v8imalik kasulikkus emale on suurem Kkui
vBimalik risk lootele.
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Rasestumisvdimelistel naistel tuleb Cymevene-ravi ajal ja vahemalt 30 paeva jooksul parast ravi 16ppu
kasutada efektiivset kontratseptsiooni. Meestel, kelle partnerid v8ivad rasestuda, tuleb Cymevene-ravi
ajal ja vahemalt 90 pé&eva jooksul parast ravi I6ppu kasutada kontratseptsiooni barjdarmeetodit.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sealhulgas I6igu 4.4
(erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), 4.5 (koostoimed teiste ravimitega ja muud
koostoimed) ja I8igu 4.8 (k&rvaltoimed).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi arvamuse alusel 28. aprillil 2016 diguslikult siduva otsuse, mis kehtib kogu
Euroopa Liidus.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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