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Kéerdések és valaszok a Cymevene és kapcsolodo nevek
(ganciklovir, 500 mg por oldatos infaziéhoz valo
koncentratumhoz) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2016. februar 25-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Cymevene felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Unidban (EU) a Cymevene felirdsara vonatkozé informacié
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Cymevene?

A Cymevene egy antiviralis gyogyszer, amelyet a cytomegalovirus (CMV) fertdzés kezelésére és
megeldzésére alkalmaznak csokkent immunitasu (legyengllt immunrendszer() személyeknél.

A CMV egy, a herpeszvirusok csaladjaba tartozd, k6zonséges virus. Szinte barkit megfertézhet, de
egészséges személyeknél altalaban nyugalmi allapotban marad, és ritkan okoz tiineteket. A virus
azonban problémakat okozhat a legyengult immunrendszerl személyeknél, példaul a szerzett
immunhianyos szindrémaban (AIDS) szenveddknél, vagy azoknal, akik rakkezelésen esnek at,
valamint akik atultetett szerv kilokGdésének megakadalyozasara szolgalé gydgyszert szednek. Ezeknél
a betegeknél a CMV sulyos vagy életveszélyes fert6zéseket eredményezhet, amelyek kiilonb6z6
szerveket tamadnak meg, példaul a tlid6t, az agyat és a szemet.

A Cymevene hatdéanyaga a ganciklovir, és vénaba adandé oldatos infUzié (cseppinfuzid) készitésére
szolgal6 por formajaban kaphaté.

A Cymevene-t Lettorszag, Malta és Szlovénia kivételével minden EU tagallamban forgalmazzak. A
gyogyszer az EU-ban Cymevan, Cymeven i.v. és Citovirax néven is kaphat6. Ezeket a gyoégyszereket
az F. Hoffmann — La Roche Ltd. és tarsult vallalatai forgalmazzak.

Miért végezték el a Cymevene felulvizsgalatat?

A Cymevene engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagadllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
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azokban az orszagokban, ahol a gydégyszert forgalmazzak, az alkalmazasi eléirdsokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

A Cymevene-r6l az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kdlcsonds elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. szeptember 15-én az tigyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék a Cymevene-re vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kdvetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi el6irdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész tertletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Cymevene alkalmazhaté a CMV altal okozott betegségek kezelésére
csokkent immunitasu betegeknél. A Cymevene a CMV altal okozott betegség megel6zésére is
alkalmazhaté gydgyszer altal kivaltott immunszuppresszidban szenvedd betegeknél (példaul
szervatiiltetés vagy kemoterapia utan). A gyogyszer feln6tteknél és legaldbb 12 éves serdliléknél
alkalmazhaté. A Cymevene felirdsakor figyelembe kell venni az antivirdlis szerek megfelel6
alkalmazasara vonatkozo hivatalos iranyelveket.

A CHMP egyetértett abban is, hogy a Cymevene a tovabbiakban nem alkalmazhaté a CMV altal okozott
betegség megel6zésére AIDS-ben szenved6 betegeknél. Mivel a nagyon aktiv antiretroviralis kezelés
(HAART) alkalmazasa cstkkentette a CMV altal okozott betegség kockazatat a HIV-fert6zott
betegeknél, a Cymevene-nel végzett megel6z6 kezelés a tovabbiakban nem tekinthet6 sziikségesnek.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

e

ajanlasokat is. A Cymevene ajanlott adagja és a kezelés javasolt idétartama a beteg testsulyatol,
valamint attdl fligg, hogy a gyodgyszert a CMV altal okozott betegség megel6zésére vagy kezelésére
alkalmazzak-e. A besz(kult vesefunkcioju betegeknek kisebb Cymevene adagokat kell kapniuk.

A kezdeti és a fenntartd kezelés soran eltér6 kezelési itemezést kell alkalmazni, a kezelési
irdanyelveknek megfeleléen.

A Cymevene biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozéan 12 évesnél fiatalabb gyermekek
esetében korlatozott mennyiségli informacioé all rendelkezésre. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok
alapjan a CHMP nem tudott javaslatokat tenni az ilyen alkalmazasra vonatkozéan, és tovabbi értékelést
kell végezni.

4.3 Ellenjavallatok

A Cymevene nem alkalmazhatd a hatéanyagara, a ganciklovirra, valamint egy rokon virusellenes
gyogyszerre, a valganciklovirra, illetve a gydogyszer barmely egyéb Osszetevbjére allergids betegeknél.

Nem ismert, hogy a ganciklovir atjut-e az anyatejbe, ez a lehet6ség azonban nem zarhaté ki, ezért a
Cymevene-nel kezelt néknek fel kell fliggesztenitik a szoptatast, hogy elkeriljék az esetleges sulyos
mellékhatdsokat a szoptatott csecsemdknél.
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4.6 Termékenyséq, terhesség és szoptatas

A ganciklovir szlletési rendellenességeket okozhat az embereknél. Ezért a CHMP egyetértett abban,
hogy a Cymevene-t terhes n6knél nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha a kezelés varhaté elénye az
anya szamara felilmdudlja annak lehetséges kockazatat a meg nem szlletett gyermekre nézve.

A fogamzdképes nbknek a Cymevene-nel végzett kezelés alatt és a kezelés befejezését kovetben
legalabb 30 napig hatasos fogamzasgatld mdodszer alkalmazasat kell javasolni. Azoknak a férfiaknak,
akiknek a néi partnere fogamzdképes, a Cymevene-nel végzett kezelés alatt és azt kévetéen legaldbb
90 napig mechanikus fogamzasgatlo médszer alkalmazasat kell javasolni.

Egyéb valtozasok

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi el6irds egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (Kllonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.5 pontot (Kélcsbnhatasok) és a
4.8 pontot (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok).

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6, médositott tajékoztato itt olvashaté.

Az Eurépai Bizottsag 2016 aprilis 28-an-én az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki err6l a véleményrol.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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