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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cayston
aztreonams

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cayston. Taja ir paskaidrots, k&
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Cayston lietoSanu.

Kas ir Cayston?

______

Cayston ir pulveris un $kidinatajs smidzinama $kiduma pagatavo$anai. Sis zales satur aktivo vielu
aztreonamu.

Kapéc lieto Cayston?
Cayston lieto, lai mazinatu P. aeruginosa baktérijas izraisito ilgstosu plausu infekciju pieaugusiem un
bérniem no seSu gadu vecuma ar cistisko fibrozi.

Cistiska fibroze ir iedzimta slimiba, kas skar glotas sekret&josas Slinas plausas un gremosanas sulas
sekret&josas dziedzeru Slinas zarnas un aizkunga dziedzeri. Cistiskas fibrozes gadijuma Sie sekréti
klTst biezi, nosprostojot elpcelus un gremosanas sulu plismu. Tas izraisa gremosSanas un uztura
uzsitksSanas traucéjumus, pasliktinot augsanu un veicinot plausu ilgstosu infekciju un iekaisumu, jo no
tam netiek izvaditas liekas glotas.

Sakara ar to, ka cistiskas fibrozes pacientu skaits ar baktériju izraisitu plausu infekciju ir mazs, So

arstésanai.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Cayston?

Cayston paredzétas lietoSanai ar izsmidzinataju (ipasu ierici, kas Skidumu parvérs siku pilienu migla,
ko pacients var ieelpot). Cayston lieto trisreiz diena Cetras nedélas ar vismaz Cetru stundu intervalu
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starp devam. Pirms katras Cayston devas pacientiem jalieto bronhodilatators (plausu elpcelus
paplasinosas zales). Ja pacients lieto vairakas inhal&jamas zales, bronhodilatators vienmér jalieto
pirmais, péc tam jalieto mukolitisks lidzeklis (zales, kas skidrina glotas), un tad - Cayston. Ja arsts
uzskata, ka péc pirma Cayston kursa nepiecieSams turpinat arstésanu, péc katra Cetru nedélu ilga
Cayston arstésanas kursa ieteicams ievérot ¢etru nedélu ilgu partraukumu.

Ka Cayston darbojas?

Cistiska fibroze pacientu plausas izraisa parmérigu biezu glotu veidosanos, kas stimulé baktériju
augsanu. Cistiskas fibrozes pacientiem P. aeruginosa infekcijas parasti sakas dzives pirmajos 10 gados
un var izraisit ilgstosus plausu darbibas trauc&jumus.

Cayston aktiva viela aztreonams ir antibiotiska viela, kas pieder beta-laktamu grupai. Ta darbojas,
piesaistoties proteiniem uz P. aeruginosa baktériju virsmas. Tad&jadi tiek novérsta baktériju Stinas
ietveroso sienu sintéze, un baktérijas iet boja.

Aztreonams bija pieejams injekcijas veida kops 20. gs. 80-tiem gadiem ka ,arginina sals”. Cayston
sastava esoSais aztreonams lizina sals veida lauj ieelpot antibiotikas tiesi plausas, neizraisot
kairinajumu.

Ka noriteja Cayston izpete?

Cayston salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma

375 cistiskas fibrozes pacientu, kuriem bija ilgstoSa P. aeruginosa izraisita plausu infekcija un lielaka
dala no kuriem bija pieaugusie. Pirmaja pétijuma galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks lidz bridim,
kad pacientiem bija nepiecieSams lietot papildu inhal&jamas vai véna injicEjamas antibiotikas. Otraja
pétijuma galvenais iedarbiguma raditajs bija pasu pacientu sniegtais elpcelu simptomu novértéjums
péc vértésanas standartskalas. Sajos divos pétijumos pacientus arstéja cetras nedélas.

TreSaja pamatpétijuma, kura piedalijas 268 pacienti (tostarp 59 bérni vecuma no sesiem lidz

17 gadiem), Cayston salidzinaja ar citu inhal&jamu antibakterialu lidzekli (tobramicina sSkidumu
izsmidzinasanai). Galvenais iedarbiguma raditajs bija balstits uz pacientu forséta izelpas tilpuma
(FEV1; maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks var izelpot vienas sekundes laika) uzlaboSanos.

Papildpétijuma ieklaujot pacientus ar cistiskas fibrozes izraisitas plausu slimibas vieglu formu,
salidzinaja Cetras nedélas ilgu Cayston lietosanu ar placebo. Taja novértéja plausu darbibu,
P. aeruginosa daudzumu pacientu glotas, un elpcelu simptomus.

Kadas bija Cayston prieksrocibas sajos pétijumos?

Cayston bija efektivakas neka placebo, lietojot tas P. aeruginosa izraisitas plausu infekcijas supresivai
terapijai pacientiem ar cistisko fibrozi. Pirmaja pétijuma Cayston lietojusiem pacientiem bija
nepiecieSams papildinat arstéSanu ar antibiotikam péc 92 dienam salidzinajuma ar 71 dienu placebo
pacientu grupa. Otraja pétijuma elpceju simptomi uzlabojas Cayston lietojusiem pacientiem
salidzinajuma ar placebo lietojusiem pacientiem.

Tresaja pétijuma konstatéja, ka Cayston iedarbiba salidzindjuma ar salidzinasanai izmantoto
antibakterialo lidzekli ir labaka: péc ¢etram arstéSanas nedélam vecumam, augumam un dzimumam
pielagotais FEV;, lietojot Cayston, bija 8,35 % un 0,55 %, lietojot salidzinasanai izmantoto lidzekli; péc
trim arstésanas cikliem palielindjums, lietojot Cayston, bija 2,05 % salidzinajuma ar samazinajumu par
0,66 %, lietojot salidzinasanai izmantoto lidzekli. Plausu darbibas uzlabosanos novéroja ari bérniem
vecuma no seSiem lidz 17 gadiem gan péc cetram arstéSanas nedélam, gan péc tris arstéSanas
kursiem.
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Papildpétijuma rezultati bija atbilstigi pamatpétijumu rezultatiem.
Kads risks pastav, lietojot Cayston?

Visbiezak novérotas Cayston blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sécosa elpa, klepus,
sapes riklé un balseng, aizlikts deguns, dispnoja (apgritinata elposana) un drudzis. Pilns visu Cayston
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Cayston nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aztreonamu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Kapeéc Cayston tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka pastav nepiecieSamiba radit jaunas antibiotikas pacientiem ar cistisko fibrozi, jo
daudziem no Siem pacientiem lidz pieaugusa cilvéka vecumam ir jau izveidojusies rezistence pret citam
antibiotikam, turklat P. aeruginosa baktérijas izraisitas plausu infekcijas rada smagus veselibas
trauc&jumus pacientiem ar cistisko fibrozi. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cayston,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Cayston.

Eiropas Komisija 2009. gada 21. septembri izsniedza Cayston registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cayston EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Cayston pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Cayston ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 07.2012.
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