EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/498833/2010
EMEA/H/C/000157

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cerezyme
imigliceraze

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cerezyme. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Cerezyme lietoSanu.

Kas ir Cerezyme?

Cerezyme ir pulveris, no kura gatavo inflziju (ievadisanai véna pa pilienam) skidumu. Tas satur aktivo
vielu imiglicerazi.

Kapec lieto Cerezyme?

Cerezyme lieto Gosé slimibas pacientu ilgstoSai arstésanai. Gosé slimiba ir reta, iedzimta slimiba, kad
cilvékiem trukst fermenta, ko déveé par skabo beta-glikozidazi, kas parasti noarda taukveida
atlikumvielu glikozilkeramidu. Ja nav $a fermenta, glikozilkeramids uzkrajas organisma, galvenokart

aknas, liesa un kaulu smadzenés, un tas izraisa Sis slimibas simptomus: anémiju (samazinatu sarkano
asinskermenisu skaitu), nogurumu, biezus asinsizpliGdumus un tieksmi uz asinosanu, palielinatu liesu
un aknas, kaulu sapes un ldzumus.

Cerezyme lieto pacientiem ar 1. tipa Gosé slimibu, kas neietekmé nervu Slinas, vai 3. tipa GoSé slimibu,
kas attistas Iéni un ietekmé nervu Sinas. Pacientiem jablt simptomiem, kas neietekmé nervu sistému,
tostarp vienai vai vairakam no Sim slimibam:

e anémija;

e trombocitopénija (zems asinskermenisu skaits);
e kaulu slimibas;

e palielinatas aknas vai liesa.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Cerezyme?

Gose slimibas pacientus arsté arsti ar pieredzi Sis slimibas terapija. Parasti Cerezyme ievada infazijas
veida ik péc divam nedélam. Deva un inflziju biezums japielago, nemot véra katra pacienta simptomus
un reakciju uz arstésSanu. Pirmas inflizijas jaizdara Iéni, bet vélak inflizijas atrumu var palielinat arsta
vai medmasas uzraudziba. PEc apmacibas pacients vai kopé&js var veikt inflziju majas apstaklos, ja
arsts to uzskata par pienemamu.

Ka Cerezyme darbojas?

Agrak GosSe slimibu arstéja ar fermentu alglicerazi, ko ieguva no cilvéka placentas. Imigliceraze -
Cerezyme aktiva sastavdala - ir $1 fermenta kopija, ko ieglist, izmantojot ta dévéto ,rekombinantas
DNS tehnologiju”: So fermentu sintezé Siinas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas lauj tam razot So
fermentu. Imigliceraze aizstaj trikstoso fermentu Gosé slimibas pacientiem, palidzot noardit
glikozilkeramidu un novérsot ta uzkrasanos organisma.

Ka noriteja Cerezyme izpete?

Cerezyme novértéja trijos pétijumos Gose slimibas 1. tipa arstésana, ieklaujot kopuma 40 pacientus.
Tas ir pienemams skaits, jo S slimiba ir reta. Pétijumos salidzinaja Cerezyme un alglicerazes spé&ju
kontrolét slimibas simptomus, piemé&ram, palielinot sarkano asinskermenisu un trombocitu skaitu asinis,
ka ari samazinot aknu un liesas izmérus.

Attieciba uz Gosé slimibas 3. tipu, kas sastopams arkartigi reti, uznémums iesniedza datus no
zinatniskam publikacijam un Tpasa GoSé pacientu redistra datus.

Kads ir Cerezyme iedarbigums sajos petijumos?

Pétijumos konstatéts, ka Cerezyme ir tikpat nekaitigas un efektivas ka algliceraze Gosé slimibas
simptomu kontrol&. Turklat pieradits, ka pacienti var drosi parslégties no arstéSanas ar alglicerazi uz
Cerezyme terapiju.

Kads pastav risks, lietojot Cerezyme?

Visbiezak sastopamas Cerezyme blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir dispnoja
(apgritinata elposana), klepus, natrene (izsitumi) vai angiodéma (zemadas pietlikums), prurits (nieze),
izsitumi un paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Pilns visu Cerezyme izraisito blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba. Pacientiem var izveidoties antivielas (olbaltumvielas,
kas veidojas, reagéjot uz Cerezyme, un var ietekmét arstéSanu), tapéc tiem nepiecieSama uzraudziba,
lai pamanitu jebkadu alergisku reakciju saistiba ar Cerezyme.

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

Kapéc Cerezyme tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Cerezyme lauj efektivi kontrolét 1. un 3. tipa Gosé slimibas ne-neirologiskos
simptomus. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvumi, lietojot Cerezyme, ir lielaki par So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Cerezyme.

Eiropas Komisija 1887. gada 17. novembri izsniedza Cerezyme redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Genzyme Europe B.V. Registracijas apliecibas deriguma termins nav
ierobeZots.

Pilns Cerezyme EPAR teksts ir atrodams Seit. Plasaka informacija par arstéSanu ar Cerezyme pieejama

zalu lietosanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08./2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

