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Cibingo (abrocitinibs)

Cibingo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Cibingo un kapec tas lieto?

Cibingo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma ar vidé&ji smagu lidz
smagu atopisko dermatitu (sauktu ari par ekzému, kas izraisa adas niezi, apsartumu un sausumu). Tas
tiek lietotas pacientiem, kuriem terapiju, uzklajot tieSi uz adas, nevar pielietot vai ar to nepietiek.

Cibingo satur aktivo vielu abrocitinibu.
Ka lieto Cibinqgo?

Cibingo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi atopiska
dermatita pacientu arstésana.

Cibingo ir pieejamas iekskigi lietojamu tableSu veida un tas jalieto vienreiz diena. ArstéSanu ar Cibingo
var partraukt, ja rodas noteiktas blakusparadibas, tostarp nopietnas infekcijas. Arsté8anu var partraukt
ari tad, ja simptomi péc 24 nedélam nav uzlabojusies.

Papildu informaciju par Cibingo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Cibinqo darbojas?

Cibingo aktiva viela abrocitinibs darbojas, blokéjot enzimu, kas pazistami ka Janus kinazes, darbibu.
Siem enzimiem ir svariga nozime iekaisuma procesa, kas veidojas atopiska dermatita gadijuma.
Blok&jot Janus kinazu darbibu, abrocitinibs palidz mazinat adas niezi un iekaisumu.

Kadi Cibinqo ieguvumi atklati petijumos?

P&tljumos ar pacientiem ar vidéji smagu lidz smagu slimibu, kas nebija pietiekami labi reagéjusi uz
arstésanu, aplicéjot uz adas, Cibingo efektivi samazinaja atopiska dermatita apméru un smagumu.
Galvenais efektivitates raditajs bija tira vai gandriz tira ada un vismaz par 75 % samazinati simptomu
raditaji péc 12 nedélam.
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Pirmaja pétijuma piedalijas 387 pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma. Apméram 44 % pacientu,
kuri lietoja 200 mg Cibingo, ada bija tira vai gandriz tira salidzinajuma ar 8 % pacientu, kuri sanéma
placebo (fiktivu arstéSanu). Turklat simptomi apmierinosi samazinajas 63 % pacientu, kuri sanéma
200 mg Cibinqo, salidzinajuma ar aptuveni 12 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma, iesaistot 391 pieauguso un bérnus no 12 gadu vecuma, kurus arstéja ar 200 mg
Cibingo, ada bija tira vai gandriz tira apméram 38 % pacientu salidzinajuma ar apméram 9 %
pacientu, kuri sanéma placebo. Simptomi sekmigi samazinajas 61 % pacientu, kuri lietoja 200 mg
Cibingo, salidzinajuma ar 10 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Sajos divos pétijumos iesaistitajiem 124 bérniem no 12 gadu vecuma rezultati bija lidzigi tiem, kas bija
novérojami pieaugusajiem. Aptuveni 22 % un 31 % bérnu, kuri lietoja attiecigi 100 mg vai 200 mg
Cibingo, bija tira vai gandriz tira ada salidzinajuma ar 9 % bérnu, kuri lietoja placebo. Simptomi
sekmigi samazinajas attiecigi aptuveni 44 % un 56 % pacientu, kuri lietoja 100 mg vai 200 mg
Cibingo, salidzinajuma ar aptuveni 9 % pacientu, kuri lietoja placebo.

TresSaja pétijuma, iesaistot 838 pieaugusos un bérnus no 12 gadu vecuma, kurus arstéja ar 200 mg
Cibingo, ada bija tira vai gandriz tira apméram 48 % pacientu salidzindajuma ar apméram 14 %
pacientu, kuri sapnéma placebo. Simptomi sekmigi samazinajas 70 % pacientu, kuri lietoja 200 mg
Cibingo, salidzinajuma ar 27 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Ceturtaja petijuma, iesaistot 287 bérnus vecuma no 12 gadiem, aptuveni 42 % un 46 % pacientu, kuri
lietoja attiecigi 100 mg vai 200 mg Cibingo, bija tira vai gandriz tira ada salidzinajuma ar aptuveni

25 % pacientu, kuri lietoja placebo. Simptomi sekmigi samazinajas aptuveni 69 % un 72 % bérnu, kuri
lietoja attiecigi 100 mg vai 200 mg Cibingo, salidzinajuma ar 42 % bérnu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Cibinqgo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Cibingo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Cibinqo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums). Citas biezas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem) ir galvassapes,
akne, herpes simplex (mutes vai dzimumorganu virusa infekcija), paaugstinats kreatinfosfokinazes
(fermenta, kas izdalas asinis, ja ir bojats muskulis) limenis asinis, vemsana, reibonis un sapes védera
augsdala. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir infekcija.

Cibinqo nedrikst lietot pacienti ar nopietnu visparinatu infekciju, tostarp tuberkulozi, vai pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem. Sis zales nedrikst lietot ari gritniecibas un zidi$anas laika.
Sievietém, kuram ir bérni, arstésanas laika ar Cibingo un vienu ménesi péc arstéSanas partrauksSanas
jalieto kontracepcijas lidzekli.

Cibingo drikst lietot tikai tad, ja 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem nav pieejamas piemérotas
arstésanas alternativas, pacientiem ar kardiovaskularu slimibu (pieméram, sirdslékmi vai trieku)
anamnézeé vai ar Sadas slimibas riska faktoriem (pieméram, pasreiz&jiem vai iepriekS&jiem ilgstosiem
smeékétajiem), vai pacientiem ar palielinatu véza risku.

Kapéc Cibinqgo ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Cibingo, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.
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Petijumos pieradija, ka Cibingo efektivi attira adu un samazina atopiska dermatita simptomus
pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma. Pacientiem, kuriem Cibingo nav kontrindicéts, Cibingo
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam. Sakotnéjas redistracijas laika bija bazas par
Cibingo iesp&jamo ietekmi uz bérnu kauliem, jo konstatéti atradumi jaundzimuso zurku kaulos.
Laboratorijas pétijumi un ilgtermina dati par pusaudziem, kuri lieto Cibingo, liecina, ka pusaudziem
nepastav kaulu augsanas un attistibas risks.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cibingo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Cibingo, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri izraksta Sis
zales, un bridinajumu karti pacientiem, kas satur svarigu informaciju par risku, kas saistits ar sim
zalém. Jo 1pasi infekcijas, trombozes (asins receklu veidoSanas asinsvados), nopietnu sirds un
asinsvadu notikumu un véza risks daziem pacientiem. Tajos bis ieklauts ari atgadinajums, ka Cibingo
nedrikst lietot griitniecibas laika un ka sievietém, kuram ir bérni, arstésanas laika un vienu ménesi péc
arstésanas partrauksanas jalieto kontracepcija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Cibingo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Cibingo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Cibingo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Cibinqo

2021. gada 9. decembri Cibinqgo sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Cibingo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo

Sis parskats p&déjo reizi atjauninats 2024. gada marta.
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