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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cayston

aztreonam

Ez a dokumentum a Cayston-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozd értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez
és a Cayston alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydégyszer a Cayston?

A Cayston por és olddszer porlasztasra szant oldat készitéséhez. A gyogyszer hatéanyagként
aztreonamot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cayston?

A Cayston-t cisztas fibrozisban szenvedé felnGttek és (6 éves vagy annal idésebb) gyermek
P. aeruginosa baktérium altal okozott, krénikus tlid6fert6zésének szuppressziv kezelésére alkalmazzak.

A cisztas fibrozis olyan 6rokletes betegség, amely a tid6 nyalkat kivalasztd sejtjeit, valamint a gyomor
és a hasnyalmirigy emészténedveket kivalasztd mirigysejtjeit érinti. Cisztas fibrozis esetén ezek a
kivalasztott anyagok slrilvé valnak, és elzarjak a légutakat és az emészténedvek utjat. Ez emésztési
és tapanyag-felszivodasi problémakhoz vezet, ami gyenge névekedést, sokaig tartd fertézést és
tiidégyulladast eredményez, mivel a felesleges nyalka nem tavolodik el.

Mivel a cisztas fibrdzisos bakteridlis tlid6fert6zésben szenvedd betegek szama alacsony, a betegség
Jritkdanak” mindsll, ezért a Cayston 2004. junius 21-én megkapta a ,ritka betegség gyogyszere”
(orphan drug) mindsitést.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Cayston-t?

A Cayston-t inhalacios porlasztéval kell beadni (ez egy sajatos eszkdz, amely az oldatot belélegezhet6
parava alakitja at, amit a beteg belélegez). A Cayston-t naponta haromszor négy hétig alkalmazzak, az
egyes adagok kozétt legalabb négy éranak kell eltelnie. A Cayston minden adagja el6tt bronchodilatort
(légutakat tagitd gydgyszert) kell alkalmazni. Ha a beteg tobbféle inhalacids kezelésben részeslil, akkor
a bronchodilatort kell el6szor alkalmazni, aztan egy nyalkahartya higitdszert, és végul a Cayston-t.
Amennyiben az orvos tovabbi Cayston-kezelést tart szlikségesnek az elsd kezelést kévetben, a tovabbi
Cayston adagok alkalmazasaig négyhetes szlinet kézbeiktatdsa javasolt a Cayston minden négyhetes
kezelési ciklusat kovetden.

Hogyan fejti ki hatasat a Cayston?

Cisztas fibrozis esetén a beteg tideje tul sok, slir(i valadékot valaszt ki, amelyben a baktériumok
kénnyebben szaporodhatnak. Cisztas fibrézisban szenved6 betegeknél a P. aeruginosa fert6zések
altalaban az els6 10 életévben kezddédnek és hosszan tartd tiddproblémakat okozhatnak.

A Cayston hatdéanyaga, az aztreonam, a ,béta-laktamok” csoportjaba tartozé antibiotikum. Ez az
antibiotikum a P. aeruginosa baktérium felliletén taldlhaté fehérjékhez kotddve fejti ki hatasat. A
hatéanyag megakadalyozza a baktériumok sejtfalanak kiéplilését, igy azok elpusztulnak.

Az aztreonam a 80-as évek ota ,argininsd” injekcio formajaban kaphatd. A Cayston-ban az aztreonam
»lizinsd” formajaban van jelen, igy az antibiotikum taddirritacio nélkll kézvetlenll belélegezhetd.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Caystont?

A Cayston-t két f6 vizsgalatban, 6sszesen 375 cisztas fibrdzisban szenvedd, zémében feln6tt beteg
bevonasaval placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) 6sszehasonlitva tanulmanyoztak. A betegek
régota P.aeruginosa altal okozott tlid6fert6zésben szenvedtek. Az els6 vizsgalatban a hatasossag 6
meértéke annak az idének a hossza volt, amig a betegeknek nem volt szlikségiik tovabbi inhalalt
antibiotikumokra vagy vénaba adott injekcidra. A masodik vizsgalatban a hatasossag f6 mértéke a
Iéguti tiinetek a betegek altal, egy cisztas fibrdzis értékelésére szolgald standard skalan adott
mindsitése volt. Ebben a két vizsgalatban a betegeket négy héten keresztlil kezelték.

Egy harmadik f6 vizsgalatban, amely 268 beteget vontak be (kdztik 59 6-17 éves gyermeket), a
Cayston-t egy masik inhalacids antibiotikummal hasonlitottak 6ssze (tobramycin porlasztasra szant
oldat). A hatékonysag fé mértéke a betegek forszirozott exspiraciés volumenjében (FEV,, az a
maximalis |égtdmeg, amit a beteg egy masodperc alatt képes kifujni) bekdvetkezett javulas volt.

Egy tovabbi vizsgalat négy héten keresztll a Cayston-t cisztas fibrézis okozta enyhe tod6betegség
esetében placebdval hasonlitotta 6ssze. A vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy mennyire miikédik jol
a tid6, mennyi P. aeruginosa baktérium van a beteg valadékaban, illetve nézték a Iéguti tlineteiket.

Milyen el6nyei voltak a Cayston alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cayston cisztas fibrozisban szenvedd betegek P. aeruginosa baktérium okozta, tiid6fert6zésének
szuppressziv kezelésében hatékonyabbnak bizonyul a placebénal. Az elsé vizsgalatban a Cayston-nal
kezelt betegeknek 92 nap utan volt szlikséglik mas antibiotikumokra, mig a placeboval kezelteknek 71
nap utédn. A masodik vizsgalatban enyhultek a léguti tlinetek a Cayston-nal kezelt betegeknél, a
placeboval kezeltekkel szemben.

A harmadik vizsgalat kimutatta, hogy a Cayston jdl teljesit a masik antibiotikummal szemben: a

négyhetes kezelést kovetéen a FEV, 8,35%-kal nétt (az életkorral, a testmagassaggal és a nemmel
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vald korrekciot kdvetden) a Cayston-nal végzett kezelés esetén, és csak 0,55%-kal a masik
antibiotikummal vald kezelés esetén. Harom kezelési ciklus utan a névekedés 2,05% volt a Cayston, és
-0,66% a masik antibiotikum esetén. Ezenkiviil a 6-17 éves gyermekeknél a tlidéfunkciok javulasa is
medfigyelhetd volt, a négyhetes kezelési ciklust és a harom kezelési ciklust kovetéen egyarant.

A tovabbi vizsgalat eredményei 6sszhangban voltak a f6 vizsgalatok eredményeivel.

Milyen kockazatokkal jar a Cayston alkalmazasa?

A Cayston leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a zihalas, a kohogés,
a torokfajas, az orrdugulds, a nehézlégzés és a laz. A Cayston alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Cayston nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az aztreonammal
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben.

Miért engedélyezték a Cayston forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy itélte meg, hogy a cisztas fibrézisban szenved6 betegek kezelése terén az (j
antibiotikumok iranti igény nincs kielégitve, mivel szamos betegnél a felnéttkort elérve mar rezisztencia
alakult ki mas antibiotikumokkal szemben, és mivel a P. aeruginosa tiid6fert6zések sulyos egészségligyi
problémat okoznak a cisztas fibrézisban szenvedd betegek szamara. A CHMP megallapitotta, hogy a
Cayston alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Cayston-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. szeptember 21-én az Eurdpai Bizottsag a Cayston-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cayston-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhat: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cayston-nal térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsdg Cayston-ra vonatkozé véleményének
dsszefoglaldja az Ugyndkség weboldalan taladlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000996/human_med_000686.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000996/human_med_000686.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000029.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000029.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

