EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/38663/2017
EMEA/H/C/001207

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Cinryze
Cl-inhibitor (human)

Ez a dokumentum a Cinryze-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Cinryze alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Cinryze és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cinryze-t 6rokletes angio6démas (duzzanat) rohamokban szenvedd felnGttek, 2 évesnél idésebb
gyermekek és serdilok kezelésére alkalmazzak. A gydégyszert az orvosi, fogorvosi vagy m(téti
beavatkozasok altal esetleg kivaltott angio6démas rohamok megel6zésére is alkalmazzak. Az 6rokletes
angio6démaban szenvedo betegeknél duzzanatokkal jaré rohamok alakulnak ki, és a duzzanatok a test
barmely részén el6fordulhatnak, példaul az arcon vagy a végtagokon, vagy a bél koril, ami
kellemetlen érzést és fajdalmat okoz.

A Cinryze-t rutinszer( megel6zésre is alkalmazzak olyan feln6tteknél, serdiléknél és 6 évesnél idésebb
gyermekeknél, akiknél sulyos vagy gyakori angiodédémas rohamok jelentkeznek, amelyek megel6zése
szajon at adott gydgyszerekkel nem megfeleld, illetve olyan betegeknél, akiknél a rohamok nem
kezelhet6k megfelelGen.

A Cinryze hatéanyagként Cl-inhibitort (human) tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Cinryze-t?

A Cinryze csak receptre kaphat6. A kezelést az orokletes angioddéma kezelésében jartas orvos
feligyelete mellett kell megkezdeni.

A Cinryze vénas oldatos injekcié készitésére szolgal6 por és oldészer formajaban kaphata.

A felnéttek, serdlilOk és 2 évesnél idésebb, 25 kg-nal nagyobb testsulyl gyermekek angioodémas
rohamainak kezelése esetében a betegnek 1000 egység adandd a roham elsé jelének észlelésekor. A
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masodik, 1000 egységnyi adag akkor adhat6 be, ha a betegnél egy 6ra elteltével nem jelentkezik
medfelel6 valasz, illetve gégerohamok vagy a kezelés megkésett megkezdése esetén ennél hamarabb.
A 2-11 éves, 10-25 kg testsulyu gyermekek esetében a dézis 500 egység.

MegelGzés céljabdl alkalmazva, a felnbttek, serdlil6k és 2 évesnél id6sebb, 25 kg-nal nagyobb
testsulyu gyermekek esetében a Cinryze doézisa 1000 egység a gydgyaszati, fogaszati vagy mUtéti
eljarast megel6z6 24 éran bellill beadva. A 2-11 éves, 10-25 kg testsilyd gyermekek esetében a dbzis
500 egység.

Rutinszerld megel6zés céljara felnGtteknek és serdiil6knek harom- vagy négynaponta 1000 egységnyi
Cinryze adandé. A 6-11 éves gyermekek esetében a ddzis 500 egység. A rutinszer(i megel6zés
szlikségességét az orvosnak rendszeresen felul kell vizsgalnia, és az injekcidok gyakorisagat, illetve a
dozist az adott betegnél kialakulé valasztdl fliggéen mddosithatja.

Az orvos donthet Ugy, hogy a beteg gondozdja vagy maga a beteg is beadhatja az injekciot, feltéve,
hogy megfelel6 képzésben részesiilt.

Hogyan fejti ki hatasat a Cinryze?

A Cinryze hatéanyaga, a human Cl-inhibitor egy fehérje, amelyet emberi vérbdl vonnak ki.

A Cl-inhibitor nev(i fehérje a ,komplementrendszer” és a ,kontaktrendszer” szabalyozaséahoz
szlikséges; ezek a vérben taldlhatd bizonyos fehérjékbdl alinak, amelyek leklizdik a fert6zéseket és
gyulladast okoznak. Azoknal a betegeknél, akiknél e fehérje szintje alacsony, az emlitett két rendszer
tulzott aktivitast mutat, ami az angio6déma tiineteihez vezet. A Cinryze-t a hianyzé Cl-inhibitor
potlasara alkalmazzak, ami korrigalja annak hianyat és segiti az angio6démas rohamok megel6zését
vagy kezelését.

Milyen elonyei voltak a Cinryze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cinryze hatasosabbnak bizonyult a placebénal az angio6démas rohamok kezelésében és
megeldzésében két f6 vizsgalatban, melyben 6rokletes angioodémaban szenvedd, foként feln6tt
betegek vettek részt. Az elsé vizsgalatban 71 betegnél Cinryze-t és placebét (hatéanyag nélkiili
kezelést) alkalmaztak az angio6démas rohamok kezelésére. A hatasossag fé6 mértéke ebben a
vizsgalatban az volt, hogy mennyi id6 telt el a tlinetek javuldsanak kezdetéig. A Cinryze-zel kezelt
betegek tobb mint 50%-anal kezd6dott javulas a kezelést kovetd két 6raban, mig ez az érték a
placebdval kezelt betegeknél 33% volt.

A masodik vizsgalat — amelyben az els6 vizsgalatbdl 24 beteg vett részt — a rohamok szamat
tanulmanyozta egy 12 hetes id6szakban, amelynek soran a betegek megel6zésképpen Cinryze-t vagy
placebdt kaptak. A méasodik vizsgalatra azokat a betegeket valasztottak ki, akiknél gyakori rohamok
jelentkeztek, azaz havonta atlagosan legaldbb két rohamuk volt. A Cinryze-zel kezelt betegeknél
észlelt rohamok atlagos szama a 12 hetes idGszakban 6,1 volt, szemben a placebdval kezelt
betegeknél észlelt 12,7-del.

A véllalat adatokat nyujtott be emellett a Cinryze 91, 6rokletes angiodémas felnéttnél és gyermeknél
végzett alkalmazasardl is, amikor a cél a gydgyaszati, m(itéti vagy fogorvosi beavatkozason atesé
betegeknél jelentkezé rohamok megel6zése volt. A Cinryze hatdsosnak a beavatkozasok altal kivaltott
rohamok megel6zésében, a beavatkozasok 98%-a nem valtott ki rohamot 72 6ran belul.

Két f6 vizsgalatot végeztek 6-11 éves gyermekek kdrében is. Az els6 vizsgalatban a Cinryze-t az
angiddémas rohamok kezelésére alkalmaztak 9, orokletes angiodémaban szenvedd gyermeknél. A
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hatdsossag f6 mértéke ebben a vizsgdlatban az volt, hogy mennyi idé telt el a tlinetek javuldsanak
kezdetéig. Valamennyi beteget Cinryze-zel kezeltek, és a javulas a kezelés soran 4 6ra elteltével
kezdddott el.

A masodik vizsgalat soran a Cinryze-t megel6zésre alkalmaztak 6, 6rokletes angiodémaban szenvedd
gyermeknél. A rohamok atlagos szama 12 hetes Cinryze-kezelés alatt csdkkent, 6sszehasonlitva a
kezelés elGtti idoszakkal, és a rohamok kevésbé sllyosak voltak, rovidebb ideig tartottak és kevesebb
kezelést igényeltek.

A 2-5 éves gyermekek kérében alkalmazott Cinryze hatasossagardl is nyujtottak be alatamaszté
adatokat.

Milyen kockazatokkal jar a Cinryze alkalmazasa?

A Cinryze-re vonatkoz6 vizsgalatokban megfigyelt egyetlen gyakori mellékhatas (100 betegbdl 1-10-
nél jelentkezik) a kittés, amely nem sulyos, és jellemzéen a kart, a mellkast, a hasat vagy az injekcié
beadasanak helyét érinti. A Cinryze alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas,
valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Cinryze forgalomba hozatalat?

A vizsgalatokbdl szarmazé bizonyitékok alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a Cinryze
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyodgyszer EU-ban valé
alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cinryze biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cinryze-t gyarto vallalat gondoskodni fog arrél, hogy a Cinryze-t varhatéan feliré6 egészségugyi
szakemberek az 0sszes tagallamban oktaté csomagot kapjanak, amely Utmutatast ad arrél, hogy
biztositani kell, hogy a gyogyszert majd otthon bead6 gondozdk és betegek megfelelé képzésben
részesiljenek. Egy betegeknek sz6l6 oktatd tajékoztatoét is biztositani fognak, amelyet a betegnek
otthon kell tartania.

Ezen kivill a vallalat betegnyilvantartast vezet, hogy a gyoégyszer hosszu tavu biztonsagossagarol és
gyakorlatban torténd alkalmazasardl tovabbi adatokkal szolgaljon.

A Cinryze biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Cinryze-zel kapcsolatos egyéb informacioé

2011. janius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Cinryze-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cinryze-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Cinryze-zel térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2017.

Cinryze
EMA/38663/2017 3/3


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

	Milyen típusú gyógyszer a Cinryze és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Cinryze-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Cinryze?
	Milyen előnyei voltak a Cinryze alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Cinryze alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Cinryze forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cinryze biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Cinryze-zel kapcsolatos egyéb információ

