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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cingaero
reslizumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cingaero. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cinqaero lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Cingaero lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cingaero un kapeéc tas lieto?

Cingaero ir zales astmas terapijai pieaugusajiem ar Tpasu astmas veidu, ko sauc par eozinofilu astmu.
Tas lieto pieaugusiem pacientiem ka papildterapiju smagas astmas arstésanai, ko neizdodas pietiekami
kontrol&t ar lielu inhal&jamo kortikosteroidu devu kombinaciju plus citam zalém astmas profilaksei. Sis
zales satur aktivo vielu reslizumabu.

Ka lieto Cingaero?

Cingaero var iegadaties tikai pret recepti, un tas izraksta arsti ar pieredzi eozinofilas astmas arstésana.
Zales ir pieejamas ka koncentrats inflziju ievadiSanai véna (pa pilienam) Skiduma pagatavosanai.
Ieteicama deva atkariba no kermena masas ir 3 mg/kg kermena svara. Infazija jaievada reizi Cetras
nedélas tik ilgi, kamér pacientam novéro uzlaboSanos, un arstiem javeic izvértésana vismaz reizi gada,
lai noteiktu, vai arstéSana vél aizvien ir jaturpina. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas
instrukcija.

Ka Cinqaero darbojas?

Eozinofilas astmas simptomi ir saistiti ar parmérigi lielu eozinofilo leikocitu — balto asinskermenisu
paveida daudzumu asinis un krépas plausas. Cingaero aktiva viela reslizumabs ir monoklonala
antiviela, kas ir veidota, lai piesaistitos vielai, ko sauc par interleikinu-5, kas stimulé eozinofilu augSanu
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un aktivitati. Piesaistoties interleikinam-5 un blok&jot ta darbibu, Cinquaero samazina eozinofilu skaitu
asinis un plausas. Tas palidz mazinat iekaisumu, tadéjadi mazinot astmas IEkmes un simptomus.

Kadas bija Cinquaero lietosanas prieksrocibas sajos péetijumos?

Cingaero ieguvumus pieradija divos pamatpétijumos, iesaistot 953 pacientus ar eozinofilo astmu, ko
neizdevas pietiekami kontrolét ar inhaléjamiem kortikosteroidiem un citam zalém astmas profilaksei.
Cingaero salidzinaja ar placebo (fiktivu infliziju), un abas inflizijas ievadija reizi Cetras nedélas viena
gada garuma. Galvenais iedarbiguma raditajs tika balstits uz astmas uzliesmojumu (saasinajumu)
skaitu arstésanas laika. 32% pacientu (151 no 477), kuri sanéma Cingaero, novéroja slimibas
uzliesmojumu, salidzinot ar 50% (237 no 476), kuriem ievadija placebo. Turklat tika pieradita plausu
darbibas uzlabosanas un astmas simptomu mazinasanas, ka ari eozinofilu skaita samazinasanas asinis
pacientiem, kuri sanéma Cingaero. Pamatojuma dati liecinaja, ka ieguvums saglabajas lidz pat diviem
gadiem.

Kads risks pastav, lietojot Cingaero?

Visbiezak novérota Cinqaero blakusparadiba (var ietekmé&t apméram 2 no 100 pacientiem) ir fermenta
kreatinfosfokinazes limena palielinasanas asinis (iespéjamo muskulu bojajumu raditajs). Mazak neka 1
no 100 pacientiem var rasties anafilaktiskas (smagas alerdiskas) reakcijas.

Pilns visu Cingaero izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Cingaero tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Cingaero,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Slimibas uzliesmojumu
skaita samazinasanas un plausu darbibas uzlaboSanas, lietojot Cingaero, tika uzskatita par kliniski
nozimigu, jo Tpasi pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami kontrolét ar lielam inhal&jamo

kortikosteroidu devam un citam zalém astmas profilaksei. Kopuma zales bija labi panesamas, un tika
ieviesti atbilstosi risku uzraudzibas un parvaldibas pasakumi.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cingaero lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Cingaero lietoSanas nolikos.

Cita informacija par Cingaero

Pilns Cinqaero EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Cingaero pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.
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