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Jautajumi un atbildes par Cymevene un sinonimiskajiem
nosaukumiem (ganciklovirs, 500 mg pulveris intravenozai
inflziju Sskiduma koncentrata pagatavosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2016. gada 25. februari pabeidza Cymevene parskatiSsanu. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par Cymevene
parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Cymevene?

Cymevene ir pretvirusu zales, ko lieto citomegalovirusa (CMV) infekciju arstéSanai vai profilaksei
pacientiem ar traucétu imunsistému (pacientiem ar novajinatu imudnsistému).

CMV ir biezi sastopams herpes virusu saimes viruss. Ar to var inficéties gandriz ikviens, tacu parasti
viruss paliek vesela cilvéka organisma pasiva forma un reti izraisa simptomus. Tomeér viruss var radit
problémas cilvékiem ar novajinatu iminsistému, pieméram, cilvékiem ar iegito imindeficita sindromu
(AIDS) vai cilvékiem, kas sanem pretvéza arstésanu vai zales transplantétu organu atgriiSanas
novérsanai. CMV Siem pacientiem var izraisit smagas vai dzivibai bistamas infekcijas, kas uzbrik
dazadiem organiem, tostarp plausam, smadzeném un acim.

Cymevene satur aktivo vielu gancikloviru un ir pieejamas ka pulveris infliziju (ievadisanai véna pa
pilienam) skiduma pagatavos$anai.

Cymevene tirgu ir pieejamas visas ES dalibvalstis, iznemot Latviju, Maltu un Slovéniju. Tapat tas
pieejams ES ar nosaukumu Cymevan, Cymeven i.v. un Citovirax. Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir ,F.
Hoffmann - La Roche Ltd.” un saistitie uznémumi.

Kadel tika parskatita informacija par Cymevene?

Cymevene Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Ta rezultata dalibvalstis atskiras
veids, kada zales var lietot, par ko liecina atSkiribas zaju aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukcijas valstis, kuru tirgl Sis zales ir pieejamas.
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Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstat€jusi, ka ir jasaskano par Cymevene shiegta informacija.

2014. gada 15. septembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai veiktu Cymevene redistracijas
apliecibu saskanosanu ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Turpmak noradita saskanota informacija.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas, ka Cymevene var lietot CMV izraisitu slimibu arstéSanai pacientiem ar traucétu
imunsistému. Cymevene var lietot ari CMV izraisitas slimibas profilaksei pacientiem ar zalu izraisitu
imdnsupresiju (pieméram, péc organu transplantacijas vai kimijterapijas). Sis zales var lietot
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma. lzrakstot Cymevene, janem véra oficialie
noradijumi par pretmikrobu lidzek|u pareizu lietos anu.

Tapat CHMP vienojas, ka Cymevene vairs nav indicEjamas CMV izraisitu slimibu profilaksei pacientiem
ar AIDS. Ta ka risks saslimt ar CMV izraisitam slimibam pacientiem ar HIV infekciju ir neliels, jo tiek
izmantota augsti aktiva pretretrovirusu terapija (HAART), profilaktiska arstéSana ar Cymevene vairs
netiek uzskatita par nepiecieSamu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanosanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par to, ka lietot Cymevene.
Ieteicama Cymevene deva un arstésanas ilgums ir atkarigs no pacienta svara un zalu lietoSanas
nolika — CMV izraisitas slimibas profilaksei vai arstéSanai. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
jasanem mazakas Cymevene devas.

Terapijas uzsakSanas un balstterapijas laika jaievéro dazadas arstéSanas shémas atbilstosSi arstésanas
vadlinijam.
Informacija par Cymevene droSumu un efektivitati, lietojot bérniem lidz 12 gadu vecumam, ir

ierobezota. Pamatojoties uz Sobrid pieejamajiem datiem, CHMP nevaréja sniegt ieteikumus par $adu
zalu lietosanu, un ir javeic papildu novértéjums.

4.3 Kontrindikacijas

Cymevene nedrikst lietot pacienti, kam ir alerdija pret aktivo vielu gancikloviru, ar to saistitam
pretvirusu zalém, valgancikloviru vai jebkuru citu So zalu sastavdalu.

Nav zinams, vai ganciklovirs nonak mates piena, tomér Sadu iesp&jamibu nevar izslégt, tapéc
Cymevene lietoSanas laika japartrauc baroSana ar kriti, lai izvairitos no iespéjamam nopietnam
blakusparadibam ar krati barotiem zidainiem.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un zidiSanas periods

Ganciklovirs ir potencials iedzimtu defektu izraisitajs cilvekos. St iemesla dé| CHMP vienojas, ka
Cymevene nedrikst lietot gritniecém, ja vien iesp&jamais ieguvums matei neatsver iesp&jamo risku
nedzimus$ajam bé&rnam.

Sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, ir jaiesaka lietot efektivus kontracepcijas lidzek|us
arstésanas laika ar Cymevene un vismaz 30 dienas péc terapijas partrauksanas. VirieSiem, kuru
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partnerei varétu iestaties gratnieciba, jaiesaka lietot kontracepcijas barjermetodi arstésanas laika ar
Cymevene un vismaz 90 dienas péc terapijas partrauksanas.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja informaciju ari citos zalu apraksta apak$punktos, tostarp 4.4. (Ipas$i bridinajumi un
piesardziba lietoSana), 4.5.(Mijiedarbiba) un 4.8. (Nevélamas blakusparadibas).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 2016. gada 28 aprill izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu IEmumu par So
atzinumu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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