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Cibingo (abrocitinibas)
Cibinqgo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cibinqo ir kam jis vartojamas?

Cibingo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, sergantys vidutinio sunkumo
arba sunkios formos atopiniu dermatitu (dar vadinamu egzema, kuria sergant niezti oda, ji parausta ir
iSsauséja). Jis skiriamas tiems pacientams, kuriems negalima vartoti tiesiai ant odos tepamy, vaisty
arba jy nepakanka.

Cibingo sudétyje yra veikliosios medziagos abrocitinibo.
Kaip vartoti Cibinqo?

Cibingo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis atopiniu dermatitu serganciy pacienty gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg, forma. PasireiSkus tam
tikriems Salutinio poveikio reiskiniams, jskaitant rimtas infekcijas, gydyma Cibinqo galima laikinai
nutraukti. Gydyma taip pat galima nutraukti, jei per 24 savaites simptomai nepalengvéja.

Daugiau informacijos apie Cibinqo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Cibinqo?

Veiklioji Cibingo medziaga abrocitinibas veikia slopindamas fermentus, vadinamus Janus kinazémis. Sie
fermentai atlieka svarby vaidmenj sukeliant uzdegima, kuris pasireiskia sergant atopiniu dermatitu.
Slopindamas Janus kinazes, abrocitinibas padeda slopinti odos niezéjima ir uzdegima.

Kokia Cibinqo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tyrimus su vidutinio sunkumo arba sunkios formos liga serganciais pacientais, kuriy atsakas |
gydyma ant odos tepamu vaistu buvo nepakankamas, nustatyta, kad Cibinqo veiksmingai sumazino
atopinio dermatito paZeistos odos plotg ir palengvino simptomus. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai
buvo visiskai arba beveik sugijusi oda ir ne maziau 75 proc. sumazéjes simptomuy, vertinimo baly,
skaicius po 12 savaidiu.
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Pirmame tyrime dalyvavo 387 suaugusieji ir vaikai nuo 12 mety. Visiskai arba beveik sugijusi buvo
mazdaug 44 proc. 200 mg Cibinqo vartojusiy pacienty oda ir 8 proc. placebg (netikrg vaistg) vartojusiy
pacienty oda. Be to, simptomai iki patenkinamo lygio palengvéjo 63 proc. pacienty, vartojusiy 200 mg
Cibingo, ir mazdaug 12 proc. pacienty, vartojusiy placeba.

Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo 391 tiriamasis (suaugusieji ir vaikai nuo 12 mety), taikant
gydyma Cibinqo 200 mg doze, visiSkai arba beveik sugijo mazdaug 38 proc. pacienty oda, o vartojant
placeba - mazdaug 9 proc. pacienty oda. Simptomai iki patenkinamo lygio palengvéjo 61 proc. 200 mg
Cibingo vartojusiy pacienty, palyginti su 10 proc. placebg vartojusiy pacientuy.

124 vaiky nuo 12 mety, kurie dalyvavo Siuose dviejuose tyrimuose, rezultatai buvo panasas
suaugusiyjy tyrimy rezultatus. Mazdaug 22 proc. ir 31 proc. vaiky, vartojusiy atitinkamai 100 mg arba
200 mg Cibinqo, ir 9 proc. placebg vartojusiy vaiky oda buvo visiSkai arba beveik sugijusi. Simptomai
iki patenkinamo lygio palengvéjo mazdaug 44 proc. ir 56 proc. atitinkamai 100 mg arba 200 mg
Cibingo vartojusiy pacientuy, palyginti su mazdaug 9 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Atliekant trecig tyrima, kuriame dalyvavo 838 suauge pacientai, taikant gydyma Cibingo 200 mg doze,
oda visiSkai arba beveik sugijo mazdaug 48 proc. pacienty, o vartojant placeba - 14 proc. pacienty.
Simptomai iki patenkinamo lygio palengvéjo 70 proc. pacienty, vartojusiy 200 mg Cibingo, ir mazdaug
27 proc. pacienty, vartojusiy placeba.

Atliekant ketvirta tyrima, kuriame dalyvavo 287 vaikai nuo 12 metu, oda visiSkai arba beveik sugijo
mazdaug 42 proc. ir 46 proc. pacienty, vartojusiy atitinkamai 100 mg arba 200 mg Cibinqo, ir
mazdaug 25 proc. placeba vartojusiy pacienty. Simptomai iki patenkinamo lygio palengvéjo mazdaug
69 proc. ir 72 proc. atitinkamai 100 mg arba 200 mg Cibingo vartojusiy pacienty, palyginti su 42 proc.
placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Cibinqo vartojimu?

ISsamy, visy Cibinqo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cibingo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys). Kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
- galvos skausmas, akné, paprastoji pusleliné (virusiné burnos arba lyties organy infekcija), padidéjes
kreatinino fosfokinazés (paZeidus raumenis j kraujg iSsiskiriancio fermento) kiekis kraujyje, vémimas,
galvos svaigimas ir skausmas virSutinéje pilvo dalyje. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100) yra infekcijos.

Cibingo negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota rimta generalizuota infekcija, jskaitant
tuberkulioze, arba pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy. Vaisto taip pat negalima
vartoti néstumo ir zindymo laikotarpiu. Galincios pastoti moterys gydymo Cibinqo metu ir vieng ménesj
nuo gydymo Siuo vaistu pabaigos turi naudoti kontracepcijos priemones.

65 mety ir vyresniems pacientams, taip pat pacientams, praeityje sirgusiems Sirdies ir kraujagysliy,
ligomis (pvz., patyrusiems infarktg ar insultg) arba turintiems tokiy ligy rizikos veiksniy (pvz., Siuo
metu rikantiems arba anksciau ilgg laikg rikiusiems asmenims) arba pacientams, kuriems yra
padidéjusi vézio rizika, Cibingo galima skirti tik tais atvejais, kai néra jiems tinkamy gydymo
alternatyvu.
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Kodél Cibinqo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agenttira nusprendé, kad Cibinqo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Tyrimais jrodyta, kad Cibingo yra veiksmingas siekiant iSgydyti atopiniu dermatitu serganciy
suaugusiujy ir vaiky nuo 12 mety oda ir palengvinti Sios ligos simptomus. Manoma, kad Cibinqo
Salutinj poveikj pacientams, kuriems pagal kontraindikacijas néra draudziama vartoti Sio vaisto, galima
kontroliuoti. Pirminés registracijos procediros metu, atsizvelgiant { duomenis, gautus tiriant lytiskai
nesubrendusiy ziurkiy kaulus, buvo iskilusiy abejoniy dél galimo Cibingo poveikio vaiky kaulams.
Atlikus laboratorinius tyrimus ir jvertinus ilgalaikiy tyrimy su Cibingo vartojanciais paaugliais duomenis,
nustatyta, kad Sis vaistas nekelia pavojaus paaugliy kauly augimui ir vystymuisi.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cibinqo
vartojima?

Cibingo prekiaujanti bendrové parengs §j vaistg iSraSantiems gydytojams skirta mokomaja medziagq ir
pacientams skirtg jspéjamajq kortele, kuriose bus pateikta svarbi informacija apie su Siuo vaistu
siejama rizikg, visy pirma apie infekcijy, trombozés (tromby susidarymo kraujagyslése), sunkiy Sirdies
ir kraujagysliy sistemos sutrikimy ir vézio rizikg tam tikriems pacientams. Taip pat bus primenama,
kad Cibinqo negalima vartoti néStumo metu ir kad galincios pastoti moterys gydymo laikotarpiu ir
vieng ménesj po gydymo nutraukimo turi naudoti kontracepcijos priemones.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Cibingo vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cibingo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Cibinqo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cibinqo

Cibingo buvo registruotas visoje ES 2021 m. gruodzio 9 d.

Daugiau informacijos apie Cibinqo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-03.
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