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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cerezyme
imigliucerazé

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

Kas yra Cerezyme?

Cerezyme - tai milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Vaisto sudétyje yra
veikliosios medziagos imigliucerazeés.

Kam vartojamas Cerezyme?

Cerezyme skirtas Gosé (Gaucher) liga serganciy pacienty ilgalaikiam gydymui. Gosé liga yra reta
paveldima liga, kuria sergantys zmonés turi nepakankamai fermento rigsties beta-gliukozidazés, kuri
paprastai skaido riebaly apykaitos produkta, vadinamajj gliukozilceramida. Be Sio fermento

gliukozilceramidas kaupiasi organizme, paprastai — kepenyse, bluznyje ir kauly Ciulpuose, ir sukelia
Siuos ligos simptomus: anemijg (raudonyjy kraujo kineliy kiekio sumazéjima), nuovargj, greitai
atsirandancias mélynes ir polinkj kraujuoti, bluznies ir kepeny padidéjima, kauly skausma ir IGzius.

Cerezyme vartojamas gydyti pacientams, sergantiems I tipo, t. y. nervy lasteliy nepazeidziancia, ar
I1I tipo - letai ir ilgainiui nervy lasteles paZeidziancia — Gose liga. Sio vaisto skiriama, kai pacientams
pasireiskia nervy sistemos nepazeidzianciy simptomuy ir vienas ar daugiau is Siy simptomu;:

e anemija;
e trombocitopenija (trombocity kiekio sumazéjimas kraujyje);
e kauly liga;

e padidéjusios kepenys ar bluznis.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Cerezyme?

Cerezyme turi skirti gydytojas, gerai iSmanantis Gosé ligos gydyma. Cerazyme paprastai skiriamas

kaip infuzija kas dvi savaites. Vaisto dozé ir infuzijy daznis pritaikomi kiekvienam pacientui individualiai,
atsizvelgiant | simptomus ir | organizmo reakcijg | gydyma. Pirmosios kelios infuzijos leidziamos létai,
bet po to, gydytojui ar slaugytojui priziGrint, infuzijy greitis gali bati padidintas. Jei gydytojas mano,

v —

Kaip veikia Cerezyme?

Anksciau Gosé liga buvo gydoma iS Zmogaus placentos pagamintu fermentu algliuceraze. Veiklioji
Cerezyme medziaga imigliucerazé yra Sio fermento kopija, gauta rekombinantinés DNR technologijos
bldu: ja gamina lastelé, kuriai buvo implantuotas Sio fermento gamybg, uZtikrinantis genas (DNR).
Gause liga sergantiems pacientams imigliucerazé pakeicia trikstama fermentg, taip padédama skaidyti
gliukozilceramida ir neleisdama jam kauptis organizme.

Kaip buvo tiriamas Cerezyme?

Cerezyme poveikis I tipo Gosé ligai buvo tirtas trijuose tyrimuose su 40 pacienty. Tai yra priimtinas
skaicius, nes liga yra reta. Tyrimuose buvo lyginamas Cerezyme ir algliucerazés gebéjimas kontroliuoti
tokius ligos simptomus, kaip antai raudonyjy kraujo kiineliy ir trombocity kiekio kraujyje padidejimas ir

kepeny ir bluznies sumazéjimas iki normalaus dydzio.

I1I tipo Gose ligos, kuri yra ypac reta, gydymui vaistu Cerezyme paremti bendrové pateiké duomenis is
publikuoty straipsniy, ir specialaus Gosé liga serganciy pacienty registro.

Kokia Cerezyme nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad, kontroliuojant Gosé ligos simptomus, Cerezyme yra toks pat saugus ir
veiksmingas kaip algliucerazé. Taip pat nustatyta, kad pacientams gydyma algliuceraze galima saugiai
pakeisti gydymu Cerezyme.

Kokia rizika siejama su Cerezyme vartojimu?

Dazniausi gydymo preparatu Cerezyme sSalutiniai reiSkiniai (nustatyti 1-10 pacienty iS 100) yra
dispnéja (pasunkeéjes kvépavimas), kosulys, urtikarija (dilgéliné) arba angiodema (patinimas po oda),
niezéjimas, bérimas ir padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Cerezyme, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje. Pacientams gali atsirasti
antiktny (baltymuy, kurie susidaro reaguodami su Cerezyme ir kurie gali daryti jtakgq gydymui), ir reikia
stebéti, ar jiems nepasireiskia alerginiy reakcijy | Cerezyme.

Cerezyme negalima vartoti Zmonéms, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) imigliucerazei ar bet

kurioms kitoms vaisto sudétinéms medziagoms.

Kodél Cerezyme buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Cerezyme veiksmingai kontroliuoja neneurologinius I tipo ir III tipo Gosé ligos
simptomus. Komitetas nusprendé, kad Cerezyme nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo

suteikti jo rinkodaros teise.
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Kita informacija apie Cerezyme:

Europos Komisija 1997 m. lapkricio 17 d. bendrovei ,Genzyme Europe B.V." suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig Cerezyme rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laikotarpij.

ISsamy Cerezyme EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Cerezyme galima rasti

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-08.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

