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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cayston

aztreonamas

Sis dokumentas yra Cayston Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Cayston rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Cayston?

Cayston - tai milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosSiamas pulverizatoriumi purskiamas tirpalas. Vaisto
sudétyje yra veikliosios medziagos aztreonamo.

Kam vartojamas Cayston?

Cayston skiriamas cistine fibroze sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo SeSeriy mety bakterijos
P. aeruginosa sukeltai ilgalaikei plauciy infekcijai slopinti.

Cistiné fibrozé - tai paveldima liga, kuri paZzeidzia gleives plauciuose iSskiriancias Igsteles ir Iasteles,
kurios iSskiria virskinimo sultis Zarnyno liaukose ir kasoje. Sergant cistine fibroze, Sios iSskyros
sutirstéja, uzkimsdamos kvépavimo takus ir sustabdydamos virskinimo suldiy tekéjima. Dél Sios
priezasties sutrinka virskinimas ir maisto jsisavinimas, todél sulétéja Zmogaus augimas, o dél
plauciuose susikaupusio gleiviy, pertekliaus prasideda ilgalaiké plaudiy infekcija ir uzdegimas.

Kadangi tarp serganciyjy cistine fibroze bakterine plauciy infekcija serganciy pacienty néra daug, Si
liga laikoma reta ir 2004 m. birzelio 21 d. Cayston buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti
skirty vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Cayston?

Cayston vartojamas naudojant pulverizatoriy (specialy prietaisg, kuriuo tirpalas paverciamas | aerozolj,
kurj pacientas gali jkvépti). Cayston vartojama keturias savaites tris kartus per para, ne dazniau kaip
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kas keturias valandas. Pries vartodamas kiekvieng Cayston doze pacientas turi suvartoti
bronchodilatoriaus (vaisto, kuris iSplecia plauciuose esancius kvépavimo takus). Jeigu pacientas vartoja
kelias inhaliuojamasias gydymo priemones, visada visy pirma reikéty suvartoti bronchodilatoriaus, po to
- mukolitiko (vaisto, kuris suskystina gleives) ir galiausiai — Cayston. Jei po pirmo gydymo kurso
gydytojas laikosi nuomonés, kad gydyma Cayston reikia testi, po kiekvieno keturiy savaiciy trukmés
gydymo Cayston kurso rekomenduojama padaryti keturiy savaiciy pertrauka.

Kaip veikia Cayston?

Cistine fibroze sergancio paciento plauciuose gaminasi pernelyg daug tirsty gleiviy, todél juose lengviau
dauginasi bakterijos. Cistine fibroze sergantys pacientai P. aeruginosa sukeliama infekcija paprastai
suserga per pirmuosius 10 gyvenimo mety, ir ji gali sukelti ilgalaikiy plauciy funkcijos sutrikimy.

Veiklioji Cayston medziaga aztreonamas yra beta laktamy, grupés antibiotikas. Jis veikia prisijungdamas
prie bakterijy P. aeruginosa pavirsiuje esanciy baltymuy. Tai neleidzia formuotis bakterijos Igsteliy
sieneléms, todél jos zista.

Nuo devintojo deSimtmecio aztreonamas tiekiamas injekcijoms naudojamos arginino druskos forma.
Cayston sudétyje esantis aztreonamas yra lizino druskos formos, todél Sj antibiotika galima jkvépti
tiesiai | plaucius ir jis nedirgina.

Kaip buvo tiriamas Cayston?

Cayston buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 375 cistine fibroze ir P. aeruginosa sukelta ilgalaike plauciy,
infekcija sergantys pacientai, kuriy dauguma buvo suaugusieji. Pirmajame tyrime vaisto
veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kiek laiko pacientams nereikéjo kity inhaliuojamujy arba
intraveniniy antibiotiky. Antrajame tyrime vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kaip
pacientai jvertino jiems pasireisSkiancius su kvépavimo sistema susijusius simptomus pagal standartine
cistinés fibrozés vertinimo skale. Atliekant abu Siuos tyrimus, pacientai buvo gydomi keturias savaites.

TreCiajame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 268 pacientai (jskaitant 59 vaikus nuo SeSeriy iki
17 mety), Cayston buvo lyginamas su kitu inhaliuojamuoju antibiotiku (pulverizatoriumi purSkiamu
tobramicino tirpalu). Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal paciento forsuoto iSkvépimo tdrio
(didziausio oro tirio, kurj asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde, FIT;) padidéjima.

Papildomame tyrime buvo lyginamas keturiy savaiciy trukmés gydymo Cayston ir placebo poveikis

cistinés fibrozes sukelta lengvos formos plauciy liga sergantiems pacientams. Sio tyrimo metu buvo
vertinama plauciy funkcija, bakterijy P. aeruginosa kiekis gleivése ir pacientams pasireiskiantys su

kvépavimo sistema susije simptomai.

Kokia Cayston nauda nustatyta tyrimuose?

Cayston buvo veiksmingesnis uz placebg slopinant bakterijos P. aeruginosa sukeltg cistine fibroze
serganciy pacienty plaudiy infekcijg. Pirmajame tyrime kity antibiotiky Cayston gydomiems pacientams
prireike po 92 dienuy, o vartojusiems placebg - po 71 dienos. Antrajame tyrime Cayston gydomiems
pacientams pasireiskiantys su kvépavimo sistema susije simptomai palengvéjo labiau, nei placebu
gydomiems pacientams.

Treciajame tyrime nustatyta, kad Cayston pranasesnis uz palyginamajj antibiotika: po keturiy gydymo
savaiciy Cayston vartojusiy pacienty FIT,, pakoreguotas pagal amziy, Tgj ir lytj, padidéjo 8,35 proc., o
vartojusiy palyginamajj vaistg — 0,55 proc.; uzbaigus tris gydymo kursus, Cayston vartojusiy pacienty
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FIT, padidéjo 2,05 proc., o vartojusiy palyginamajj vaistg - sumazéjo 0,66 proc.. Vaiky nuo Seseriy iki
1 mety plauciy funkcija taip pat pageréjo — ir po keturiy gydymo savaiciy, ir po trijy gydymo kursy.

Papildomas tyrimas patvirtino pagrindiniy tyrimy rezultatus.

Kokia rizika siejama su Cayston vartojimu?

Dazniausi Cayston Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra Svokstimas,
kosulys, ryklés (gerklés) ir gerkly skausmas, nosies uzgulimas, dispnéja (dusulys) ir karsc¢iavimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Cayston, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Cayston vartoti negalima esant padidejusiam jautrumui (alergijai) aztreonamui ar bet kuriai kitai
pagalbinei medziagai.

Kodél Cayston buvo patvirtintas?

CHMP priéjo prie iSvados, kad cistine fibroze sergantiems pacientams reikia naujy antibiotiky, nes
daugeliui Siy pacienty iki pilnametystés iSsivysto atsparumas kitiems antibiotikams ir todél, kad cistine
fibroze sergantiems pacientams P. aeruginosa plauciy infekcijos sukelia sunkiy sveikatos sutrikimuy.
CHMP nusprendé, kad Cayston nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Cayston

Europos Komisija 2009 m. rugséjo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Cayston
rinkodaros teise.

ISsamy Cayston EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Cayston rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Cayston santraukg rasite agentiros interneto svetainéje adresu
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-07.
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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

