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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cinryze
C1 inhibitors (cilvéka)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cinryze. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir vért&jusi Sis zales, lai sniegtu pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Cinryze lietoSanu.

Kas ir Cinryze un kapec tas lieto?

Cinryze ir zales, ko lieto, lai arstétu angioneirotiskas tliskas Iekmes pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem virs divu gadu vecuma ar iedzimtu angioneirotisku tasku. Tas ari lieto, lai novérstu
angioneirotiskas tliskas Iekmes, ko var izraisit medikamentozas procediras, stomatolodiskas vai
kirurgiskas procediras. Pacientiem ar iedzimtu angioneirotisku tlsku ir tiskas Iekmes, kas var rasties
jebkura kermena vieta, pieméram, seja vai ekstremitatés, vai ap zarnam, izraisot nepatikamu sajttu
un sapes.

Cinryze lieto ari kart&jai profilaksei pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no sesu gadu vecuma,
kuriem ir smagas un biezas angioneirotiskas tliskas IEkmes, kuru gadijuma profilakse ar iekskigi
lietojamam zalém nav pietiekama, vai pacientiem, kuriem Ieékmes nav atbilstosi arstétas.

Cinryze satur aktivo vielu cilvéka C1 inhibitoru.
Ka lieto Cinryze?

Cinryze var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak iedzimtas angioneirotiskas tiiskas arsté$ana
pieredzéjusa arsta uzraudziba.

Véna.
Angioneirotiskas tlskas Iekmes arstéSana pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem virs divu gadu
vecuma, kuri sver vairak par 25 kg, ievada 1000 vienibas uzreiz péc pirmajam angioneirotiskas tiskas

lekmes pazimém. Otro 1000 vienibu devu var ievadit, ja pacientam péc vienas stundas nav vérojama
pietiekama atbildes reakcija, vai agrak smagu balsenes Iekmju gadijuma, vai ari, ja arstéSanas sakums
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ir bijis novélots. Devu samazina lidz 500 vienibam bé&rniem vecuma no diviem lidz vienpadsmit gadiem,
kuru svars ir no 10 lidz 25 kg.

Profilaksei pirms medikamentozas, stomatologiskas vai kirurgiskas procediiras pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem virs divu gadu vecuma, kuri sver vairak par 25 kg, Cinryze ievada pa

1000 vienibam 24 stundas pirms procediras. Devu samazina lidz 500 vienibam bérniem vecuma no
diviem lidz vienpadsmit gadiem, kuru svars ir no 10 lidz 25 kg.

Kartéjai profilaksei pieaugusajiem un pusaudZiem Cinryze ievada pa 1000 vienibam reizi tris vai Cetras
dienas. Bérniem vecuma no sediem lidz vienpadsmit gadiem devu samazina lidz 500 vienibam. Arstam
regulari japarskata kartéjas profilakses nepiecieSamiba, un injekciju biezumu vai devu var pielagot
atbilstoSi pacienta atbildes reakcijai.

Arsts var nolemt, ka apripétaji un pacienti var veikt injekciju, ja ir atbilstosi apmaciti.
Ka Cinryze darbojas?

Cinryze aktiva viela cilvéka C1 inhibitors ir olbaltumviela, kas ieguta no cilvéka asinim.

C1 inhibitora olbaltumviela ir nepiecieSama, lai kontrolétu “komplementa” un “saskares” sistémas,
olbaltumvielu sakopojumus asinis, kas cinas pret infekciju un izraisa iekaisumu. Pacientiem ar zemiem
Sis olbaltumvielas limeniem Sis divas sistémas darbojas parak aktivi, ka rezultata rodas angioedémas
simptomi. Cinryze lieto, lai aizstatu trikstoSo C1 inhibitoru, korig&jot ta deficitu un palidzot novérst vai
arstét angioneirotiskas tlskas Iekmes.

Kadas bija Cinryze prieksrocibas sajos péetijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Cinryze ir efektivakas neka placebo, arst&jot un novérsot
angioneirotiskas tlskas Iekmes pieaugusiem pacientiem ar iedzimtu angioedému. Pirmaja pétijuma
Cinryze vai placebo (zalu imitaciju) lietoja angioneirotiskas tlskas Iekmju arstésanai 71 pacientam.
Galvenais efektivitates raditajs Saja pétijuma bija laiks lidz simptomu uzlaboSanas sakumam. Vairak
neka 50 % pacientu, kuri sanéma Cinryze, simptomi saka mazinaties péc divam stundam, salidzinot ar
33 % pacientu, kuriem ievadija placebo.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 24 pacienti no pirma pétijuma, vértéja Iekmju skaitu 12 nedé€lu laika,
pacientiem profilaktiski lietojot Cinryze vai placebo. Otrajam pétijumam izvél&jas pacientus ar biezam
Ilekmém, kuriem bija vid&ji vismaz divas IEkmes ménesi. Vidé&jais IEkmju skaits ar Cinryze arstétiem
pacientiem 12 nedé&|u laika bija 6,1 salidzinajuma ar 12,7 pacientiem, kuri lietoja placebo.

Uznémums iesniedza datus par Cinryze lietoSanu Iekmju profilaksei 91 pieaugusiem un bérniem ar
iedzimtu angioedému, kuriem tika veikta medikamentoza, kirurdiska vai stomatologiska procedira.
Cinryze efektivi novérsa So procediru izraisitas Iekmes — 98 % gadijumu Iekme 72 stundu laika
nesakas.

Tika veikti arf divi pamatpétijumi, kuros piedalijas bérni vecuma no sesSiem lidz vienpadsmit gadiem.
Pirmaja pétijuma Cinryze izmantoja angioedémas Iekmju arstéSana deviniem bérniem ar iedzimtu
angioedému. Galvenais efektivitates raditajs Saja pétijuma bija laiks lidz simptomu uzlaboSanas
sakumam. Visiem pacientiem tika dotas Cinryze, un uzlabojumi bija vérojami Cetras stundas péc
arstésanas saksanas.

Otraja pétijuma Cinryze deva profilaksei seSiem bé&rniem ar iedzimtu angioedému. Vid&jais Iekmju
skaits péc 12 nedélu arstésanas ar Cinryze samazinajas, salidzinot ar periodu pirms Cinryze lieto3anas,
un lIekmes bija mazak smagas, nebija tik ilgstosas, un tas bija mazak jaarsteé.
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Tika ari sniegti pamatojuma dati par Cinryze efektivitati bérniem vecuma no diviem lidz pieciem
gadiem.

Kads risks pastav, lietojot Cinryze?

Vieniga Cinryze pétijumos bieZi novérota blakusparadiba (vienam lidz desmit pacientiem no 100) ir
izsitumi, kas nav nopietni un parasti rodas uz rokam, krasu kurvja, védera vai injekcijas vieta. Pilns
visu Cinryze izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapeéc Cinryze tika apstiprinatas?

Nemot véra péetijumos iegltos pieradijumus, CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Cinryze,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Cinryze lietoSsanu?

Uznémums, kas razo Cinryze, nodrosinas, lai visu dalibvalstu veselibas apripes specialisti, kuri varétu
parakstit Cinryze, sanemtu izglitojoSu paketi, kura sniegti noradijumi, kas atvieglo apripétaju un
pacientu, kuri ievadis zales majas apstaklos, pareizu apmacibu. Tiks izsniegta ari macibu instrukcija,
kas pacientiem jaglaba majas.

Turklat uznémums uzturés pacientu registru un sniegs papildu datus par drosibu ilgtermina un par zalu
lietoSanu prakseé.

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

Cita informacija par Cinryze

Eiropas Komisija 2011. gada 15. jUnija izsniedza Cinryze redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Cinryze EPAR teksts ir pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Cinryze, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 1.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001207/human_med_001448.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001207/human_med_001448.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Kas ir Cinryze un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Cinryze?
	Kā Cinryze darbojas?
	Kādas bija Cinryze priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Cinryze?
	Kāpēc Cinryze tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Cinryze lietošanu?
	Cita informācija par Cinryze

