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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Cymevene ja sen muista kauppanimista (gansikloviiri 500
mg, infuusiokuiva-aine konsentraattiliuosta varten,
laskimoon)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ldakevirasto sai Cymeveneé koskevan arvioinnin paatokseen 25. helmikuuta 2016. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Cymevenen ladkemaaraystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa.

Mita Cymevene on?

Cymevene on viruslaake, jolla hoidetaan tai ehkaistadn sytomegaloviruksen aiheuttamaa infektiota
henkil6illa, joiden immuunijarjestelmé on heikentynyt.

Sytomegalovirus on yleinen herpesviruksiin kuuluva virus. Se voi tarttua miltei kaikkiin, mutta jaa
terveilla ihmisilla yleensa lepotilaan ja aiheuttaa oireita vain harvoin. Virus voi kuitenkin aiheuttaa
ongelmia henkildille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt, esimerkkeind immuunikatoa (AIDSia)
sairastavat henkil6t, sydpahoitoa saavat henkil6t tai ne henkil6t, jotka kayttavat elinsiirteen hylkimista
estavia laakkeita. Nailla potilailla sytomegalovirus voi aiheuttaa vakavia tai hengenvaarallisia
infektioita, jotka kohdistuvat eri elimiin, kuten keuhkoihin, aivoihin ja silmiin.

Cymevenen vaikuttava aine on gansikloviiri, ja sitd on saatavana kuiva-aineena, josta valmistetaan
infuusioliuos (tiputus laskimoon).

Cymevened myydaan kaikissa muissa EU:n jasenvaltioissa paitsi Latviassa, Maltalla ja Sloveniassa.
Sita on saatavana EU:ssa myds kauppanimilla Cymevan, Cymeven i.v. ja Citovirax. Naita ladkkeita
myyva yhtié on F. Hoffmann — La Roche Ltd. tytaryhtiéineen.
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Miksi Cymevenea arvioitiin?

Cymevene on hyvaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissd. Tama on johtanut eroavuuksiin
ladkevalmisteen kaytdssa eri jasenvaltioissa, mika nakyy valmisteyhteenvetojen,
myyntipaallysmerkintéjen ja pakkausselosteiden eroina maissa, joissa tuotetta myydaan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhm& (CMDh) maaritti Cymevenen
ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtendistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi 15. syyskuuta 2015 asian ladkevalmistekomitealle Cymevenen myyntilupien
yhdenmukaistamiseksi EU:ssa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea
katsoi, etté valmisteyhteenvedot, myyntipaéllysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Cymeveneé voidaan kayttdd sytomegaloviruksen aiheuttamien
sairauksien hoitoon potilailla, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt. Lisdksi Cymovenea voidaan
kayttaa sytomegaloviruksen aiheuttamien sairauksien ehkaisemiseen ladkkeista johtuvan
immunosuppression yhteydessa (esimerkiksi elinsiirron tai kemoterapian jalkeen). Ladketta voidaan
antaa aikuisille ja vahintaan 12-vuotiaille nuorille. Cymevenea maarattaessa on otettava huomioon
virusldéakkeiden asianmukaista kayttod koskevat viralliset ohjeet.

Ladkevalmistekomitea katsoi myos, ettd Cymevenen kayttdaiheista tulisi poistaa sytomegaloviruksen
aiheuttaman sairauden ehkéaisy AIDS-potilailla. Koska ns. HAART-hoidon (useammalla viruslaakkeella
annettava hoito) kaytté on pienentényt sytomegaloviruksen aiheuttaman sairauden riskia HIV-
infektiota sairastavilla potilailla, ehkaisevaa hoitoa Cymevenella ei pidetd enaa tarpeellisena.

4.2 Annostus ja antotapa

Yhtenaistettyddn kayttdaiheet lddkevalmistekomitea yhtendisti myds Cymevenen kayttéa koskevat
suositukset. Cymevenen suositusannos ja hoidon kesto maaraytyvat potilaan painon ja sen mukaan,
kaytetdanko laaketta sytomegaloviruksen aiheuttaman sairauden ehkéisyyn vai hoitoon. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille tulee antaa pienempia Cymevene-annoksia.

Hoitoa aloitettaessa ja mydhemmin yllapitohoidon aikana on noudatettava erilaisia hoitosuunnitelmia
hoito-ohjeiden mukaisesti.

Tietoa Cymevenen turvallisuudesta ja tehosta alle 12-vuotiailla lapsilla on vahan. Talla hetkella
saatavilla olevien tietojen perusteella l1d&dkevalmistekomitea ei voinut antaa suosituksia ladkkeen
kaytosta lapsilla, vaan siita on tehtava tarkempi arviointi.

4.3 Vasta-aiheet

Cymevenea ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia sen vaikuttavalle aineelle, gansikloviirille, tai
sitd laheisesti muistuttavalle virusladkkeelle, valgansikloviirille, tai jollekin muulle 1aakkeen
valmistusaineelle.
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Ei tiedetd, kulkeutuuko gansikloviiri rintamaitoon. Koska tata mahdollisuutta ei kuitenkaan voida
sulkea pois, Cymevenella hoidettavien naisten on lopetettava imetys, jotta valtetdan imetettaville
vauvoille aiheutuvat mahdollisesti vakavat sivuvaikutukset.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Gansikloviiri voi aiheuttaa syntymavikoja ihmisille. Siksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettei raskaana
olevien naisten tule kayttaa Cymevenea, elleivat aidille koituvat mahdolliset hyddyt ylita
syntyméattomaan lapseen kohdistuvaa mahdollista riskia.

Hedelmallisessa idssa olevia naisia on kehotettava kayttamaan tehokasta ehkaisya Cymevene-hoidon
aikana ja vahintaan 30 péivan ajan sen paattymisen jalkeen. Miehi&, joiden naispuoliset kumppanit
voivat tulla raskaaksi, on kehotettava kadyttaméaan tehokasta ehkaisyéa Cymevene-hoidon aikana ja
vahintaan 90 paivan ajan sen jalkeen.

Muut muutokset

Komitea yhtenaisti myo6s valmisteyhteenvedon kohtia 4.4 (Varoitukset ja kayttéon liittyvat
varotoimenpiteet), 4.5 (Yhteisvaikutukset) ja 4.8 (Haittavaikutukset).

Ladkéareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat tassa.

Euroopan komissio teki tasta lausunnosta EU:n laajuisen laillisesti sitovan paatéksen 28. huhtikuuta
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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