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Résumé EPAR à l’intention du public 

Cinryze 
Inhibiteur de C1 (humain) 

Ce document est un résumé du rapport européen public d'évaluation (EPAR) relatif à Cinryze. Il 
explique de quelle manière l’évaluation du médicament à laquelle le comité des médicaments à usage 
humain (CHMP) a procédé l’a conduit à rendre un avis favorable à l'octroi d'une autorisation de mise 
sur le marché et à établir ses recommandations relatives aux conditions d’utilisation de Cinryze. 

 

Qu’est-ce que Cinryze et dans quel cas est-il utilisé? 

Cinryze est un médicament qui est utilisé dans le traitement des crises d'angiœdème (gonflement)  
chez les adultes, les adolescents et les enfants de plus de 2 ans présentant un angiœdème héréditaire. 
Il est également utilisé pour éviter les crises d’angiœdème pouvant être déclenchées par des 
interventions médicales, dentaires ou chirurgicales. Les patients atteints d’angiœdème héréditaire ont 
des crises de gonflement pouvant survenir n’importe où dans le corps, par exemple au visage, sur les 
membres ou autour de l’intestin, et provoquant de la gêne et des douleurs. 

Cinryze est par ailleurs utilisé pour la prévention de routine chez les adultes, les adolescents et les 
enfants âgés d'au moins 6 ans qui ont des crises sévères ou fréquentes d'angiœdème pour lesquelles 
une prévention à l’aide de médicaments administrés par voie orale est inadaptée, ou chez les patients 
dont les crises ne sont pas traitées de manière adéquate. 

Il contient le principe actif inhibiteur de C1 (humain). 

Comment Cinryze est-il utilisé? 

Cinryze n’est délivré que sur ordonnance. Le traitement par Cinryze doit être instauré sous la 
surveillance d’un médecin expérimenté dans le traitement de l’angiœdème héréditaire.  

Cinryze est disponible sous la forme d’une poudre et d’un solvant à reconstituer en solution pour 
injection dans une veine. 

Pour le traitement des crises d'angiœdème héréditaire chez les adultes, les adolescents et les enfants 
âgés de plus de 2 ans et pesant plus de 25 kg, le patient reçoit 1 000 unités dès le premier signe de 
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crise d'angiœdème. Une seconde dose de 1 000 unités peut être administrée si le patient n’a pas 
développé une réponse suffisante au bout d’une heure ou plus tôt en cas de crises survenant dans le 
larynx( la «boîte vocale»), ou si le début du traitement avait été retardé. La dose est réduite à 500 
unités chez les enfants âgés de 2 à 11 ans et pesant entre 10 et 25 kg. 

Pour la prévention avant une intervention médicale, dentaire ou chirurgicale chez les adultes, les 
adolescents et les enfants âgés de plus de 2 ans et pesant plus de 25 kg, Cinryze est administré à 
raison de 1 000 unités dans les 24 heures précédant l'intervention. La dose est réduite à 500 unités 
chez les enfants âgés de 2 à 11 ans et pesant entre 10 et 25 kg. 

Pour la prévention de routine chez les adultes et les adolescents, Cinryze est administré à raison de 
1 000 unités tous les trois à quatre jours. Chez les enfants âgés de 6 à 11 ans, la dose est réduite à 
500 unités. Le médecin doit revoir régulièrement la nécessité d’une prévention de routine et ajuster la 
fréquence des injections en fonction de la manière dont le patient réagit au traitement.  

Le médecin peut décider que le personnel soignant et les patients peuvent effectuer l’injection, sous 
réserve d’avoir reçu une formation appropriée. 

Comment Cinryze agit-il? 

Le principe actif de Cinryze, inhibiteur de C1 humain, est une protéine extraite du sang humain.  

L’inhibiteur C1 humain est nécessaire pour contrôler le système du «complément» et le système de 
«contact», des ensembles de protéines présents dans le sang, qui luttent contre l’infection et 
provoquent l’inflammation. Chez les patients présentant de faibles taux de cette protéine, l'activité de 
ces deux systèmes est excessive, ce qui conduit aux symptômes de l'angioedème. Cinryze est utilisé 
pour remplacer l’inhibiteur de C1 manquant, afin de corriger cette déficience et d'aider à prévenir ou 
traiter les crises d’angiœdème.  

Quels sont les bénéfices de Cinryze démontrés au cours des études? 

Cinryze s'est avéré plus efficace que le placebo dans le traitement et la prévention des crises 
d’angiœdème dans deux études principales incluant des patients présentant un angiœdème héréditaire 
et qui étaient, pour la plupart, des adultes. Dans la première étude, Cinryze ou un placebo (un 
traitement fictif) ont été utilisés pour le traitement des crises d’angiœdème chez 71 patients. Le critère 
principal d’évaluation de l’efficacité dans cette étude était le temps écoulé avant le début de 
l’amélioration des symptômes. Plus de 50 % des patients ayant reçu Cinryze ont commencé à ressentir 
une amélioration 2 heures après avoir reçu le traitement, contre 33 % des patients sous placebo. 

La seconde étude, qui incluait 24 patients de la première étude, visait à déterminer le nombre de crises 
sur des périodes de 12 semaines, lorsque les patients recevaient Cinryze ou le placebo en tant que 
traitement préventif. Les patients sélectionnés pour la seconde étude étaient ceux qui avaient des 
crises fréquentes, au moins deux crises par mois en moyenne. Le nombre moyen de crises survenues 
chez les patients sous Cinryze était de 6,1 sur une période de 12 semaines, contre 12,7 chez les 
patients sous placebo. 

La société a également fourni des données sur l’utilisation de Cinryze pour la prévention des crises 
chez 91 adultes et enfants atteints d'angiœdème héréditaire et ayant dû subir une intervention 
médicale, chirurgicale ou dentaire. Cinryze était également efficace dans la prévention des crises 
déclenchées par ces interventions, 98 % des interventions n’ayant pas déclenché de crise dans les 72 
heures. 
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Deux études principales portant sur des enfants âgés de 6 à 11 ans ont également été réalisées. Dans 
la première étude, Cinryze a été utilisé pour le traitement des crises d'angiœdème chez 9 enfants 
présentant un angiœdème héréditaire. Le critère principal d’évaluation de l’efficacité dans cette étude 
était le temps écoulé avant le début de l’amélioration des symptômes. Tous les patients avaient reçu 
Cinryze; ils ont commencé à ressentir une amélioration quatre heures après l'administration du 
traitement.  

Dans la seconde étude, Cinryze a été administré en tant que traitement préventif à 6 enfants 
présentant un angiœdème héréditaire. Le nombre moyen de crises survenues durant les 12 semaines 
de traitement sous Cinryze a été moindre que pendant la période précédant le traitement par Cinryze 
et les crises ont été moins graves, moins longues et ont nécessité un traitement moindre. 

Des données de soutien confirmant l'efficacité de Cinryze chez les enfants âgés de 2 à 5 ans ont 
également été fournies. 

Quels sont les risques associés à l’utilisation de Cinryze? 

Le seul effet indésirable couramment observé dans les études menées avec Cinryze (observé chez 1 à 
10 patients sur 100) est une éruption, qui est sans gravité et en général localisée aux bras, à la 
poitrine, à l’abdomen ou au site d’injection. Pour une description complète des effets indésirables 
observés sous Cinryze et une liste complète des restrictions, voir la notice.  

Pourquoi Cinryze a-t-il été approuvé? 

Se fondant sur les éléments de preuve issus des études, le CHMP a estimé que les bénéfices de Cinryze 
sont supérieurs à ses risques et a recommandé que l'utilisation de ce médicament au sein de l'UE soit 
approuvée. 

Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sûre et efficace de 
Cinryze? 

La société qui fabrique Cinryze veillera à ce que dans tous les États membres, les professionnels des 
soins de santé susceptibles de prescrire Cinryze reçoivent un kit d’information leur indiquant la 
nécessité de s’assurer que le personnel soignant et les patients qui administreront le médicament à 
domicile ont reçu une formation appropriée. Il y aura également une notice de formation destinée aux 
patients, qui doit être conservée à domicile.  

La société tiendra en outre un registre des patients, en vue de fournir des données supplémentaires 
relatives à la sécurité à long terme ainsi qu'aux modalités pratiques d'utilisation du médicament.  

Les recommandations et les précautions à observer par les professionnels des soins de santé et les 
patients pour assurer l'utilisation sûre et efficace de Cinryze ont également été incluses dans le résumé 
des caractéristiques du produit et dans la notice.  

Autres informations relatives à Cinryze: 

La Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marché valide dans toute l’Union 
européenne pour Cinryze, le 15 juin 2011.  

L’EPAR complet relatif à Cinryze est disponible sur le site web de l’Agence, sous: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pour plus d’informations sur le 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001207/human_med_001448.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001207/human_med_001448.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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traitement par Cinryze, veuillez consulter la notice (également comprise dans l’EPAR) ou contacter 
votre médecin ou votre pharmacien. 

Dernière mise à jour du présent résumé: 01-2017.  


	Qu’est-ce que Cinryze et dans quel cas est-il utilisé?
	Comment Cinryze est-il utilisé?
	Comment Cinryze agit-il?
	Quels sont les bénéfices de Cinryze démontrés au cours des études?
	Quels sont les risques associés à l’utilisation de Cinryze?
	Pourquoi Cinryze a-t-il été approuvé?
	Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sûre et efficace de Cinryze?
	Autres informations relatives à Cinryze:

