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Klausimai ir atsakymai dél Cymevene ir susijusiy
pavadinimy (gancikloviro, 500 mg milteliy intraveninio
infuzinio tirpalo koncentratui)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2016 m. vasario 25 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Cymevene perzilirg. Agentiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie
Cymevene iSrasymo tvarkg Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Cymevene?

Cymevene — tai antivirusinis vaistas, skiriamas asmenims, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, gydant
citomegalo viruso (CMV) infekcijg arba siekiant jos iSvengti.

CMV yra paplites virusas, priskiriamas herpes virusy Seimai. Siuo virusu gali uzsikreésti beveik
kiekvienas Zmogus, bet paprastai sveiky Zzmoniy organizme jis iSlieka ramybés bisenoje, retai
sukeldamas simptomus. Taciau CMV gali pakenkti Zmonéms, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, pvz.,
Zmonéms, kurie serga igytuoju imunodeficito sindromu (AIDS) arba kurie gydomi nuo véZio arba
vartoja vaistus, kuriais siekiama iSvengti persodinto organo atmetimo. Siems pacientams CMV gali
sukelti sunkias ar grésme gyvybei keliancias jvairiy organy, jskaitant plaucius, galvos smegenis ir akis,
infekcijas.

Cymevene sudétyje yra veikliosios medziagos gancikloviro ir jis tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosimas |
veng lasinamas (infuzinis) tirpalas, forma.

Cymevene prekiaujama visose ES valstybése narése, iSskyrus Latvija, Maltg ir Slovénija. Jis taip pat
parduodamas ES pavadinimais Cymevan, Cymeven i.v. ir Citovirax. Siais vaistais prekiauja bendrove
»F. Hoffmann — La Roche Ltd." ir susijusios jmonés.

Kodél Cymevene buvo perziiirétas?

Europos Sajungoje Cymevene rinkodaros leidimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis.
Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojimo bida, kaip matyti
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i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky,
zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Cymevene rinkodaros leidimus reikia suderinti.

2014 m. rugséjo 15 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad suderinty ES iSduotus
Cymevene rinkodaros leidimus.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutaré, kad Cymevene galima vartoti pacientams, kuriy imuniné sistema sutrikusi, gydant CMV
sukeliamas ligas. Cymevene taip pat galima vartoti siekiant iSvengti CMV sukeliamos ligos pacientams,
kuriems taikomas gydymas imunosupresantais (pvz., po organy persodinimo ar chemoterapijos).
Cymevene galima vartoti suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety. ISrasant Cymevene, reikia
atsizvelgti | oficialias antivirusiniy vaisty tinkamo vartojimo rekomendacijas.

CHMP taip pat sutareé, kad Cymevene nebeturety bati skiriamas AIDS sergantiems pacientams siekiant
iSvengti CMV sukeliamos ligos. Kadangi didelio aktyvumo antiretrovirusiné terapija (angl. HAART)
mazina ZIV infekuotiems pacientams kylancia rizika susirgti CMV sukeliama liga, laikomasi nuomonés,
kad prevencinis gydymas Cymevene nebéra bitinas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijg, CHMP taip pat suderino rekomendacijas, kaip vartoti Cymevene.
Rekomenduojama Cymevene dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo paciento svorio ir nuo to, ar vaistas
vartojamas gydant CMV sukeltg ligg arba siekiant jos iSvengti. Pacientams, kuriy inksty veikla,
sutrikusi reikia skirti mazesnes Cymevene dozes.

Pirminiame gydymo etape ir taikant palaikomajj gydyma, reikia taikyti skirtingus gydymo grafikus,
vadovaujantis gydymo gairémis.

Informacijos apie Cymevene saugumg ir veiksminguma vaikams iki 12 mety néra daug. CHMP negaléjo
pateikti rekomendacijy dél vaisto vartojimo Sioje amziaus grupéje, remdamasis Siuo metu turima
informacija, todél turi biti atliktas iSsamesnis vertinimas.

4.3 Kontraindikacijos

Cymevene negalima vartoti pacientams, kurie alergiski jo veikliajai medziagai ganciklovirui, susijusiam
antivirusiniam vaistui valganciklovirui ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai.

NeZinoma, ar gancikloviras issiskiria { motinos pieng, taciau tokios galimybés negalima atmesti, todél
Cymevene vartojancios moterys turéty nustoti zindyti, kad iSvengty galimo sunkaus Salutinio poveikio
zindomam kadikiui.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Zmonems gancikloviras gali sukelti apsigimimus. Dél $ios prieZasties CHMP sutaré, kad Cymevene
negalima vartoti nés¢ioms moterims, nebent galima nauda motinai bty didesné uz galima rizikg dar
negimusiam vaikui.
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Pastoti galin¢ias moteris reikia informuoti, kad vartojant Cymevene ir ne maziau kaip 30 dieny po
gydymo pabaigos jos turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones. Vyrus, kuriy partneres gali
pastoti, reikia informuoti, kad vartojant Cymevene, o paskui ne maziau kaip 90 dieny jie turi naudoti
barjerines kontracepcijos priemones.

Kiti pakeitimai
CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy

(specialius jspéjimus ir atsargumo priemones), 4.5 skyriy (informacija apie saqveika su kitais vaistais) ir
4.8 skyriy (informacija apie Salutinj poveikj).

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama cia.

2016 m. balandzio 28 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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