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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cinryze
C1 inhibitorius (zmogaus)

Sis dokumentas yra Cinryze Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Cinryze registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Cinryze ir kam jis vartojamas?

Cinryze — tai vaistas, kuriuo gydomi tinimo priepuoliai, pasireiSkiantys paveldima angioedema
sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams. Vaistas taip pat skiriamas
medicininiy, stomatologiniy ar chirurginiy procediry sukeliamy angioedemos priepuoliy profilaktikai.
Paveldima angioedema sergantiems pacientams pasireiskia jvairiy kiino daliy, pvz., veido, galiiniy arba
srities apie Zarnynga, tinimo priepuoliy, sukelianciy diskomforta ir skausma.

Cinryze taip pat skiriamas kaip jprastinés profilaktikos priemoné suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams nuo 6 mety amziaus, kuriems pasireiSkia sunkis ir dazni angioedemos priepuoliai ir kuriems
nepakanka geriamuyjy vaisty Siems priepuoliams iSvengti, arba pacientams, kuriems pasireiSkianciy
priepuoliy gydymas yra nepakankamai veiksmingas.

Cinryze sudétyje yra veikliosios medziagos C1 inhibitoriaus (Zzmogaus).
Kaip vartoti Cinryze?

Cinryze galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma reikia pradéti priziarint paveldimos angioedemos
gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Gaminami Cinryze milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Angioedemos priepuoliams gydyti suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams,
sveriantiems daugiau nei 25 kg, skiriama 1 000 vienety vaisto pasireiSkus pirmiesiems angioedemos
priepuolio poZzymiams. Antrg 1 000 vienety doze galima susvirksti praéjus valandai, jeigu pirmos dozés
poveikis nepakankamas, arba greiciau, jeigu priepuoliai pasireiskia gerklose arba vaisto sudvirksta per
velai. Vaikams nuo 2 iki 11 mety, sveriantiems 10—25 kg, skiriama mazesné — 500 vienety dozé.
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Profilaktiskai pries medicinines, stomatologines ar chirurgines procediras suaugusiesiems, paaugliams
ir vyresniems nei 2 mety vaikams ir pacientams, sveriantiems daugiau kaip 25 kg, skiriama

1 000 vienety Cinryze, likus 24 valandoms iki procediros. Vaikams nuo 2 iki 11 mety, sveriantiems
10-25 kg, skiriama mazesné — 500 vienety dozé.

Taikant jprastine profilaktikg, suaugusiesiems ir paaugliams kas tris ar keturias dienas susvirks¢iama
po 1 000 vienety Cinryze. 6-11 mety vaikams skiriama mazesné 500 vienety dozé. Gydytojas turi
nuolat persvarstyti poreikj taikyti jprastine profilaktika ir gali koreguoti injekcijy ar doziy daznj
atsizvelgdamas | tai, kaip paciento organizmas reaguoja | gydyma.

Gydytojas gali nuspresti, kad tinkamai atlikti injekcijg iSmokyti slaugytojai ir pacientai gali patys
susvirksti ir (arba) susisvirksti vaistg.

Kaip veikia Cinryze?

Veiklioji Cinryze medZzZiaga yra C1 inhibitorius — i§ Zmogaus kraujo iSskirtas baltymas.

C1 inhibitorius turi kontroliuoti komplemento ir kontakto sistemas — kraujyje esancias baltymy
sankaupas, kurios kovoja su infekcijomis ir sukelia uzdegima. Pacienty, kuriy organizme Sio baltymo
kiekis sumazéjes, Sios dvi sistemos veikia pernelyg aktyviai, o tai sukelia angioedemos pozymius.
Vaistu Cinryze pakeiciamas triikstamas C1 inhibitorius; taip kompensuojamas Sio baltymo trikumas ir
padedama idvengti angioedemos priepuoliy arba juos isgydyti.

Kokia Cinryze nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais (dauguma jy buvo suaugusieji), kuriems pasireiské
angioedemos priepuoliai, Cinryze veiksmingiau uz placeba gydé ir profilaktiSkai apsaugojo nuo
angioedemos priepuoliy. Pirmajame tyrime Cinryze arba placebu (preparatu be veikliosios medziagos)
buvo gydomi 71 pacientui pasireiSkiantys angioedemos priepuoliai. Siame tyrime pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj simptomai pradéjo silpnéti. Per 2 valandas nuo gydymo
pradzios pradéjo geréti daugiau kaip 50 proc. pacienty, kuriems susvirksta Cinryze, biklé ir 33 proc.
pacienty, kuriems skirtas placebas, bukleé.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 24 pacientai i$ pirmo tyrimo, buvo analizuojama, kiek priepuoliy
per 12 savaiciy pasireiské pacientams, kuriems profilaktiskai skirtas Cinryze arba placebas. Antram
tyrimui pasirinkti tie pacientai, kuriems angioedemos priepuoliai pasireisSké daznai — vidutiniskai bent
du kartus per ménesj. Per 12 savaiciy Cinryze gydytiems pacientams pasireiské vidutiniskai 6,1
priepuolio, o pacientams, kuriems skirtas placebas, — 12,7 priepuolio.

Bendrove pateiké duomenis apie 91 paveldima angioedema sergantj pacienta (suaugusiuosius ir
vaikus), kurie vartojo Cinryze prieS medicinines, chirurgines ar stomatologines procediras, kad
iSvengty priepuoliy. Cinryze veiksmingai padéjo iSvengti Siy procediry sukeliamy_ priepuoliy — per 72
valandas priepuoliy nesukélé 98 proc. procediry.

Taip pat atlikti du pagrindiniai tyrimai su vaikais nuo 6 iki 11 mety. Pirmajame tyrime Cinryze buvo
skiriamas 9 paveldima angioedema sergantiems vaikams, siekiant iSvengti angioedemos priepuoliy.
Siame tyrime pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj simptomai pradéjo silpnéti.
Visiems pacientams buvo skiriama Cinryze, ir jy buklé pradéjo geréti praéjus 4 valandoms nuo gydymo
pradzZios.
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Antrajame tyrime Cinryze buvo skiriama profilaktiSkai 6 vaikams, sergantiems paveldima angioedema.
Per 12 gydymo Cinryze savaiciy vidutinis priepuoliy skaicius sumazéjo, palyginti su jy skaic¢iumi pries
gydyma, ir priepuoliai buvo lengvesni, truko trumpiau ir jiems buvo reikalingas lengvesnis gydymas.

Taip pat pateikti duomenys apie Cinryze veiksmingumg vaikams nuo 2 iki 5 mety.
Kokia rizika siejama su Cinryze vartojimu?

Vienintelis Cinryze Salutinis poveikis (nustatytas 1-10 pacienty i$S 100) yra nestiprus iSbérimas, kuris
paprastai pasireiSkia ant ranku, kratinés, juosmens arba injekcijos vietoje. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Cinryze, ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Cinryze buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Cinryze nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaista ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cinryze
vartojima?

Cinryze gaminanti bendrové turi uztikrinti, kad visy valstybiy nariy sveikatos prieziliros specialistai,
skirsiantys Cinryze savo pacientams, gauty Svieiamosios medziagos paketa, kuriame nurodoma, kad
jie privalo uztikrinti, jog slaugytojai ir pacientai, kurie Svirks §j vaista namuose, baty iSmokyti tinkamai
atlikti injekcija. Taip pat turi bati parengtos instrukcijos pacientams, kurias jie turi turéti namuose.

Be to, bendrove pildys pacienty registra, kad pateikty tolesnius duomenis apie ilgalaikj sauguma ir
vaisto vartojimo praktika.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Cinryze vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy, turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Cinryze
Europos Komisija 2011 m. birZelio 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Cinryze
registracijos pazyméjima.

ISsamy Cinryze EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Cinryze rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-01.
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