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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Siklos

hidroksikarbamidas

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

Kas yra Siklos?

Siklos yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos hidroksikarbamido. Jis tiekiamas tabletémis
(po 100 ir 1 000 mg). 1 000 mg tabletéje jspaustos specialios vagelés, kad jq bity galima padalinti |
keturias lygias dalis.

Kam vartojamas Siklos?

Siklos skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 2 mety vaikams, sergantiems pjautuvo
pavidalo lgsteliy sindromu (genetine liga, kuria sergant, raudonosios kraujo Igstelés sustandéja, tampa
lipnios, pasikeicia juy forma — jos bilina nebe apvalios, o pjautuvo formos). Jis vartojamas profilaktiskai
nuo pasikartojanciy skausmingy kraujagysliy uzakimo kriziy, kurios jvyksta, kai pakitus raudonosioms
kraujo lasteléms kraujagyslés uzsikemsa ir kraujas nebegali patekti | organa. Viena tokiy kriziy yra
tminis krdtinés anginos sindromas — pavojinga gyvybei biklé, kai pacientui staiga pasireiskia kratinés
skausmas, karsciavimas, pasunkéja kvépavimas ir rentgenogramoje matomi skyscio plauciuose
pozymiai.

Kadangi pjautuvo pavidalo Igsteliy sindromu serganciy pacienty néra daug ir liga laikoma reta, 2003 m.
liepos 9 d. Siklos buvo priskirtas retiesiems vaistams (retoms ligoms gydyti skirtiems vaistams).

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Siklos?

Gydyma Siklos gali pradéti tik pjautuvo pavidalo lasteliy sindromo gydymo patirties turintis gydytojas.
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Pacientas turi iSgerti vieng Siklos tablete per para, geriausia i$ ryto pries pusrycius. Pradiné dozé
paprastai yra 15 mg kilogramui kiino masés. Vartojamos tinkamiausio stiprumo (100 arba 1 000 mg)
tabletés. Jei reikia, 1 000 mg tableté dalijama | ketvircius (250 mg). Dozé koreguojama, atsizvelgiant |
tai, kaip paciento organizmas reaguoja | gydyma, jprastiné paros dozé svyruoja nuo 15 iki 30 mg
kilogramui k@ino masés. ISimtiniais atvejais, stebint paciento kraujyje pasireiskiancius Salutinius
poveikius, galima skirti didesne paros doze — iki 35 mg kilogramui kiino maseés. Pacienty, kuriy,
organizmas nereaguoja | Sig doze, arba pacienty, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis, gydyma gali
tekti visiSkai arba laikinai nutraukti. Lengvy ar vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams reikia skirti mazesne Siklos doze. Daugiau informacijos galima rasti pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia Siklos?

Veiklioji Siklos medziaga hidroksikarbamidas slopina kai kuriy lasteliy, pavyzdziui, kraujo, augima ir
dauginimasi. Nors tikslus jo poveikio mechanizmas gydant Sig ligg néra isaiskintas, zinoma, kad
hidroksikarbamidas gali sumazinti kraujyje cirkuliuojanciy lasteliy kiekj ir uzkirsti kelig pjautuvo
pavidalo lasteliy sindromu serganciy pacienty raudonujy kraujo lasteliy pakitimams. Tai sumazina
kraujagysliy uzsikimsimo rizika.

Kitoms ligoms, taip pat kai kuriy rasiy véziui gydyti skirtas hidroksikarbamidas, dar vadinamas
hidroksiuréja, Europos Sajungos (ES) rinkoje platinamas jau keletg desimtmeciy.

Kaip buvo tiriamas Siklos?

Kadangi hidroksikarbamidas yra gerai zinoma medziaga, jau naudojama kity vaisty sudétyje, bendrové,
pagrisdama Siklos vartojimg pjautuvo pavidalo Igsteliy sindromu sergantiems suaugusiesiems ir
vaikams gydyti, panaudojo duomenis iS mokslinés literatliros. Konkreciai ji pateiké Siklos veiksmingumo
jrodymus, gautus i3 11 paskelbty tyrimy su 378 vaikais, ir i$ trijy nacionaliniy informacijos registry apie
155 pjautuvo pavidalo lIgsteliy sindromu sergancius vaikus, septynerius metus gydytus Siklos. Ji taip pat
pateiké duomenis i$ vieno tyrimo su 299 suaugusiaisiais, kuriame Siklos poveikis buvo lyginamas su
placebo (preparato be veikliosios medziagos), kity tyrimy su 430 suaugusiyjy rezultatus ir vieno
nacionalinio registro informacijq apie 123 Siklos gydytus suaugusiuosius. Tyrimuose buvo lyginama,
kiek kraujagysliy uzakimo kriziy pasireiské pries gydyma Siklos ir po jo, atsizvelgiant | visus ranky,
koju, pilvo, nugaros ar kritinés srityje pasireiskiancius skausmus.

Kokia Siklos nauda nustatyta tyrimuose?

Siklos gydomiems pacientams pasireiské maziau kraujagysliy uzakimo kriziy nei prieS gydyma —
vaikams ir suaugusiesiems jy pasireiské 66—80 proc. rec¢iau. Uminio kriitinés anginos sindromo atvejy
skaicius taip pat sumazéjo 25—-33 proc. Sumazéjo hospitalizacijos atvejuy, ligoniai maziau dieny, gydyti
ligoninéje. Vaisto poveikis iSsilaiké iki septyneriy mety. Tyrime, kuriame Siklos poveikis suaugusiems
pacientams lygintas su placebo, Siklos vartojusiems Zmonéms pasireiSké maziau kraujagysliy uzakimo
kriziy (2,5 krizés per metus) nei vartojusiesiems placebg (4,5 krizés per metus).

Kokia rizika siejama su Siklos vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Salutiniai Siklos reiskiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra kauly
Ciulpy slopinimas, sukeliantis neutropenijg (neutrofily, tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, kiekio
sumazeéjimaq), retikulocitopenijg (retikulocity, nesubrendusiy raudonujy kraujo lasteliy, kiekio
sumazeéjimaq) ir makrocitoze (raudonujy kraujo lasteliy padidéjima). Pries gydyma ir jo metu Siklos
gydomiems pacientams turi bati atliekami reguliaris kraujo tyrimai, kuriuose turi biati stebimas kraujo
Igsteliy kiekis ir inksty bei kepeny funkcijos. Nutraukus gydyma Siklos, kraujo lasteliy kiekis nusistovi
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per dvi savaites. Siklos gydytiems vyrams labai daZznai nustatyta atstatoma oligospermija arba
azoospermija (mazas kokybisky spermatozoidy kiekis arba visiSkas jy iSnykimas). ISsamy visy
Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant Siklos, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Siklos negalima skirti pacientams, turintiems sunkiy inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy arba kuriy
kraujo lgsteliy kiekis pavojingai sumazéjes. Vartojant Siklos, zindyma reikia nutraukti. Visg apribojimy
sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Siklos buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Siklos teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Siklos
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Siklos vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis 3iuo
planu, | Siklos preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jrasyta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.
Siklos gaminanti bendrové gydytojus ir pacientus turi apripinti informacine medziaga apie vaisto
sauguma.

Kita informacija apie Siklos

Europos Komisija 2007 m. birZelio 29 d. suteiké visoje Europoje Sajungoje galiojantj Siklos rinkodaros
leidima.

Retyjy vaisty komiteto nuomoneés apie Siklos santrauka galima rasti agentiros interneto svetainéje
adresu ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014—03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000424.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000689/human_med_001050.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000689/human_med_001050.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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