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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Siklos

hidroksikarbamids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Siklos. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noveértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu redistracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Siklos lietoSanu.

Kas ir Siklos?

Siklos ir zales, kas satur aktivo vielu hidroksikarbamidu. Tas ir pieejamas ka tabletes (100 un 1 000
mg). 1000 mg tabletei ir Ipasas dalijuma Iinijas, lai to viegli varétu sadalit Cetras vienadas dalas.

Kapec lieto Siklos?

Siklos lieto pieaugusajie, pusaudziem un bé&rniem no divu gadu vecuma , kam ir sirpjveida stinu
sindroms (genétiska slimiba, kuras gadijuma sarkanie asinskermenisi klGst stivi un lipigi un maina
formu no diskveida uz pusloka (ka sirpis). Sis zales lieto, lai novérstu atkartotas, sapigas vazookluzivas
krizes, kas rodas, kad patologiski sarkanie asinskermenisi nosprosto asinsvadus, ierobezojot asins
pieplidi organam. Sis krizes var izpausties ka akdts krigkurvja sindroms — dzivibai bistams stavoklis,
kad pacientam rodas peksnas sapes kritis, drudzis, apgritinata elposana vai rentgena attéla redzamas
Skidruma uzkrasanas pazimes plausas.

Ta ka ar sirpjveida siinu sindromu slimojoso pacientu skaits ir neliels, slimibu uzskata par ,retu”, un

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

Arsté3ana ar Siklos jauzsak arstam, kam ir pieredze sirpjveida $inu sindroma arstésana.

Siklos lieto vienreiz diena, vélams no rita pirms brokastim. Sakumdeva parasti ir 15 mg uz kilogramu
kermena masas, izmantojot vispiemérotako tabletes stiprumu (100 vai 1000 mg) attiecigas devas
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ieglsanai, vajadzibas gadijuma dalot 1000 mg tableti ceturtdalas (250 mg). Devu pielago atbilstosi
atbildes reakcijai uz arstésanu. Parasta deva ir 15 — 30 mg uz kilogramu kermena masas diena. Devas
lidz 35 mg uz kilogramu kermena masas diena var lietot iznémuma gadijumos, kameér tiek kontroléts,
vai pacientam nerodas nevélamas izmainas asins sastava. Pacientiem, kam nav atbildes reakcijas pret
So devu vai kam radusas blakusparadibas, iespéjams, arstésana japartrauc vai jaatliek. Siklos deva
jasamazina pacientiem, kam ir vaji vai vidéji izteikti nieru darbibas traucéjumi. Plasaka informacija
atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Siklos darbojas?

Siklos aktiva viela, hidroksikarbamids, nomac dazu Sinu, pieméram, asinskermenisu, augSanu un
vairo$anos. Lai gan precizs hidroksikarbamida darbibas mehanisms $is slimibas gadijuma nav zinams,
ST aktiva viela var samazinat asinis cirkul&joso Stinu skaitu, ka ari novérst sarkano asinskermenisu
formas izmainas pacientiem ar sirpjveida Stinu sindromu. Tas mazina asinsvadu nosprostosanas risku.

Hidroksikarbamids, kas lidz Sim bija pazistams ar nosaukumu hidroksiurinviela, Eiropas Savieniba (ES)
ir pieejams jau vairakus gadu desmitus lietoSanai citu slimibu, tostarp dazu véza veidu, arstéSanai.

Ka noriteja Siklos izpéte?

Ta ka hidroksikarbamids ir labi zinama viela, kas jau tiek lietota citu zalu sastava, uznémums izmantoja
zinatniskas literatliras datus, lai pamatotu Siklos lietoSanu pieaugusajiem un bérniem ar sirpjveida Stinu
sindromu. Uznémums jo Tpasi sniedza Siklos efektivitates pieradijumus no 11 publicétiem pé&tijumiem ar
378 bérniem un no tris nacionaliem redistriem, kuros apkopota informacija par 155 bérniem ar
sirpjveida Stinu sindromu, kas tika arstéti ar Siklos lidz septiniem gadiem ilga perioda. Tas sniedza ari
pieradijumus no pétijuma ar 299 pieaugusajiem, kura Siklos iedarbibu salidzinaja ar placebo (fiktivas
arstésanas) iedarbibu, ka arf ar citu pétijumu rezultatiem, kuros bija iesaistiti 430 pieaugusie un viens
valsts informacijas redistrs par 123 pieaugusajiem, kas arstéti ar Siklos. P&tijumos tika salidzinats
vazookluzivo krizu skaits pirms un péc arstésanas ar Siklos, krizi defingjot ka jebkuru sapigu epizodi,
kas skar rokas, kajas, véderu, muguru vai kraskurvi.

Kadas bija Siklos prieksrocibas Ssajos pétijumos?

Ar Siklos arstétiem pacientiem péc arstésanas bija mazak vazookluzivu krizu neka pirms tam, to
biezums bérniem un pieaugusajiem samazinajas par 66 — 80%. Ari akita kriskurvija sindroma
gadijumu biezums samazinajas par 25 — 33%. Tapat bija mazak hospitalizacijas gadijumu un mazak
slimnica pavaditu dienu. Iedarbiba saglabajas lidz septiniem gadiem ilga perioda. Pétijuma ar
pieaugusajiem, kura Siklos salidzinaja ar placebo, Siklos lietotaju vidd (2.5 krizes gada) bija mazak
vazookluzivu krizu neka placebo lietotaju vidi (4.5 krizes gada).

Kads risks pastav, lietojot Siklos?

Visbiezak sastopama Siklos blakusparadiba (novérota vairak neka 1 pacientam no 10) ir kaulu
smadzenu nomakums, kas izraisa neitrop€niju (mazu neitrofilo leikocitu (leikocitu veids) skaitu),
retikulocitopéniju (mazs retikulocitu (nenobriedusu sarkano asinskermenisu veids) skaits) un
makrocitozi (sarkano asinskermenisu palielinasanas). Pacientiem, kas lieto Siklos, lai kontrolétu
asinskermenisu skaitu, ka ari uzraudzitu nieru un aknu darbibu, javeic asins analizes pirms arstésanas
un regulari tas laika. AsinskermeniSu skaits parasti normalizéjas divu nedélu laika péc Siklos terapijas
partrauksanas. VirieSiem, kurus arstéja ar Siklos, loti biezi novéroja atgriezenisku oligospermiju vai
azoospermiju (veseligas spermas samazinatu veidosSanos vai neveidoSanos). Pilns visu Siklos izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Siklos nedrikst lietot ari cilvéki, kam ir smagi nieru vai aknu darbibas trauc&jumi vai kam ir bistami
mazs asinskermenisu skaits. ZidiSana Siklos lietosanas laika ir japartrauc. Pilns ierobeZojumu saraksts
ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Siklos tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Siklos, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt Siklos registracijas apliecibu.

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

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Siklos lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Siklos zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Siklos lieto$anas instrukcija,
tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.
Uznémums, kas razo Siklos, sniegs ari informacijas materialus arstiem un pacientiem, kuros apkopota
informacija par So zalu lietosanas droSumu.

Cita informacija par Siklos

Eiropas Komisija 2007. gada 29. junija izsniedza Siklos redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Siklos ir pieejams
agentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Pilns Siklos EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Siklos pieejama
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir EPAR dala) vai iegistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000424.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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