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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cerezyme
imigluceraz

Ez a dokumentum a Cerezyme-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Cerezyme alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Cerezyme?

A Cerezyme oldatos infuzié készitésére alkalmas por. A gydgyszer egy imigluceraz nev(i hatéanyagot
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Cerezyme?

A Cerezyme-et Gaucher-koérban szenvedd betegek hosszu tavu kezelésére alkalmazzak. A Gaucher-kér
egy ritka orokletes betegség. Az ebben a betegségben szenved6 betegek szervezetében nincs elegendd
mennyiségl acid béta-glikozidaz nev(i enzim, amely normal kérilmények kozoétt a gliikozilceramidnak
nevezett, zsiros hulladékterméket bontja le. Az enzim hidnyaban a glikozilceramid felhalmozodik a
szervezetben, jellemz6en a majban, a Iépben és a csontvel6ben, ami a betegség tlineteinek
kialakuldsahoz vezet: anémia (a vorosvérsejtek alacsony széma) faradtsag, konnyebb bevérzések és
vérzési hajlam, a lép és a maj megnagyobbodasa, csontfajdalmak és -torések.

A Cerezyme-et az 1-es tipusu, idegsejtekre nem hatd, vagy a 3-as tipusu, lassan sulyosbodo és az
idegsejtekre haté Gaucher-kdrban szenvedd betegeknél alkalmazzak. Olyan betegeknél alkalmazhato,
akiknél a betegség tinetei nem érintik az idegrendszert, ideértve, ha a kdvetkezd betegségek koziil
egy vagy tobb fennall:

e anémia
e trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam)

e csontbetegség
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e megnagyobbodott maj vagy Iép

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Cerezyme-et?

A Gaucher-kérban szenved6 betegek kezelését a betegség kezelésében gyakorlott orvosnak kell
végeznie. A Cerezyme-et altaldban kéthetente, infuzié formajaban alkalmazzak. Az infuziok ddzisat és
gyakorisagat az egyéni gyogyszervalasznak és tineteknek megfelelen kell beallitani. Az els6 néhany
infuzidt lassan kell beadni, ezt kovetéen az infuzidk sebességét novelni lehet orvos vagy apolé
felligyelete alatt. Betanitast kovetden a beteg otthonaban a beteg vagy a gondozé is beadhatja az
infuziot, amennyiben az orvos azt helyesnek itéli.

Hogyan fejti ki hatasat a Cerezyme?

A Gaucher-kér kezelésére korabban az emberi placentabdl el6allitott alglucerdz nev(i enzimet
alkalmaztak. A Cerezyme hatéanyaga, az imiglucerdz, ennek az enzimnek a masolata, amelyet a
~rekombinans DNS- technoldgia” néven ismert modszerrel allitanak el6: az enzimet egy olyan sejt
termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes az enzim eldallitasara. Az
imigluceraz helyettesiti a Gaucher-kér esetében hianyzé enzimet, igy segiti a glikozilceramid
lebomlasat és megallitja annak a szervezetben térténd felhalmozodasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cerezyme-et?

Az 1-es tipusu Gaucher-kor esetében a Cerezyme-et harom vizsgalatban, 6sszesen 40 betegen
tanulmanyoztak. Ez egy elfogadhat6 betegszam, mivel ritka betegségrél van szd. A vizsgalatokban a
Cerezyme és az algluceraz azon képességét hasonlitottak dssze, hogy milyen mértékben képesek a
betegség tineteinek kontrollalasara, igy példaul a vorosvérsejtek és a vérlemezkék szamanak
novelésére, valamint a maj és a Iép méretének csokkentésére.

A rendkivul ritka 3-as tipusi Gaucher-kor esetében a vallalat a megjelent cikkekbdl és a Gaucher-
kérban szenvedd6 betegek specidlis nyilvantartasabdl szarmazé adatokat nydjtott be.

Milyen el6nyei voltak a Cerezyme alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a Cerezyme ugyanolyan biztonsagos és hatékony a Gaucher-kor
tlneteinek kontrollaldsaban, mint az algluceraz. Az is beigazolddott, hogy a betegek biztonsagosan
allithatok at az alglucerazrdl a Cerezyme-kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Cerezyme alkalmazasa?

A Cerezyme leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) a |égzési nehézségek,
kéhogés, csalankilitések vagy angiodéma (duzzanat a bér alatt), viszketés, kilités és a tulérzékenységi
(allergias) reakciok. A Cerezyme alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban! A betegek szervezetében antitestek (olyan fehérjék, amelyek
a Cerezyme-re adott valaszként termelédnek és befolyasolhatjak a kezelést) képzédhetnek, ezért a
betegeket a Cerezyme altal kivaltott allergias reakcidk miatt megfigyelés alatt kell tartani.

A Cerezyme nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az
imiglucerdzzal vagy a készitmény barmely mas 6sszetev6jével szemben.
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Miért engedélyezték a Cerezyme forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Cerezyme hatékonyan kontrolldlja az 1-es és a 3-as
tipust Gaucher-kdr nem neuroldgiai tlineteit. A bizottsag megallapitotta, hogy a Cerezyme
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

yd

A Cerezyme-mel kapcsolatos egyéb informacio:

1997. november 17-én az Eurdpai Bizottsag a Genzyme Europe B.V. részére a Cerezyme-re
vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

A Cerezyme-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhatdé. Amennyiben a Cerezyme-mel torténd kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

