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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cayston

aztreonam

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Cayston.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Cayston.

X’inhu Cayston?

Cayston jikkonsisti fi trab u solvent li jithalltu flimkien sabiex jiffurmaw soluzzjoni ghal nebulizzatur. Fih
is-sustanza attiva aztreonam.

Ghal xiex jintuza Cayston?

Cayston jintuza ghas-soppressjoni tal-infezzjoni pulmonari kronika fit-tul minn batterji P. aeruginosa
f'adulti u tfal minn sitt snin 'il fuq li jbatu minn fibrozi cistika.

Il-fibrozi cistika hija marda li tintiret li tolqot i¢-celloli li jnixxu mukus fil-pulmuni u ¢-celloli li jnixxu
meraq digestiv mill-glandoli fl-imsaren u fil-frixa. Fil-fibrozi Cistika, dawn is-sekrezzjonijiet isiru hoxnin,
u jimblokkaw il-passaggi tal-arja u I-flussi tal-meraq digestiv. Dan iwassal ghal problemi bid-digestjoni
u bl-assorbiment tal-ikel, u jirrizulta fi tkabbir dghajjef, u infezzjoni u inffammazzjoni fit-tul tal-pulmuni
minhabba nuqgqgas ta' tindif ta' eccess ta' mukus.

Billi I-ghadd ta’ pazjenti li jbatu min infezzjoni batterika fil-pulmun mill-fibrozi Cistika huwa baxx, il-
marda hija meqgjusa ‘rari’ u fil-21 ta’ Gunju 2004 Cayston gie kklassifikat bhala ‘medi¢ina orfni’
(medicina uzata kontra mard rari).

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Cayston?

Cayston ghandu jintuza b’nebulizzatur (magna specjali li tbiddel is-soluzzjoni f'ajrusol li I-pazjent jista’
jigbed man-nifs). Cayston jinghata tliet darbiet kuljum ghal erba’ gimghat, b’'mhux ingas minn erba’
sighat bejn kull doza. Qabel kull doza ta’ Cayston ghandu jintuza bronkodilatatur (medicina li twessa’ I-
passaggi tal-arja fil-pulmuni). Jekk il-pazjent jiehu aktar minn kura wahda li tittiehed man-nifs, il-
bronkodilatur ghandu dejjem jittiehed I-ewwel, segwit minn mukolitiku (medicina li traqgaq il-mukus) u
Cayston I-ahhar. Jekk it-tabib ikun tal-fehma li aktar cikli ta' kura b'Cayston huma mehtiega wara |-
ewwel kors, huwa rrakkomandat li jithalla perjodu ta' erba’ gimghat wara kull ¢iklu ta' kura ta' erba’
gimghat b'Cayston.

Kif jahdem Cayston?

Fil-kaz ta’ fibrozi cistika, il-pulmuni tal-pazjent jipproducu wisq muku maghqud, u dan jippermetti li I-
batterji jikbru b’'mod izjed facli. Fil-pazjenti li jbatu minn fibrozi ¢istika, normalment I-infezzjonijiet
P. aeruginosa jibdew fl-ewwel 10 snin tal-hajja u jistghu jikkawzaw problemi pulmonari kronici.

Is-sustanza attiva f'Cayston, |-aztreonam, hija antibijotiku li tappartieni lill-grupp tal-'beta-lattami’. Din
tahdem billi tehel ma’ certi tipi ta’ proteina prezenti fuq il-wic¢ tal-batterji P. aeruginosa. Dan il-process
jevita li I-batterji jibnu I-hitan tac¢-celloli taghhom u ghaldagstant jogtolhom.

L-aztreonam ilha disponibbli bhala injezzjoni sa mis-snin tmenin bhala ‘melh tal-arginina’. F'Cayston, I-
aztreonam huwa disponibbli bhala ‘melh ta’ lisina’, li jaghmilha possibbli ghall-antibijotiku li jingibed
direttament man-nifs gewwa |-pulmuni minghajr ma jikkawza irritazzjonijiet.

Kif gie studjat Cayston?

Cayston tgabbel ma’ placebo (trattament finta) f’zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 375 pazjent li
jbatu minn fibrozi ¢istika li kellhom infezzjoni fil-pulmun ghal perjodu ta' zmien twil minhabba
P.aeruginosa, li I-maggoranza taghhom kienu adulti. Fl-ewwel studju, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
iz-zmien li ghadda sakemm il-pazjenti kellhom jiehdu antibijoti¢i ohra permezz tan-nifs jew b’injezzjoni
fil-vina. Fit-tieni studju, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-mod kif il-pazjenti kklassifikaw fuq skala
standard is-sintomi respiratorji taghhom ghall-fibrozi ¢istika. F'dawn iz-zewg studji, il-pazjenti gew
ikkurati ghal erba' gimghat.

It-tielet studju ewlieni, li involva 268 pazjent (inkluz 59 tifel/tifla ta' eta bejn is-sitt snin u s-17-il sena)
gabbel Cayston ma' antibijotiku iehor li jittiehed man-nifs (soluzzjoni nebulizzatur ta' tobramycin). II-
kejl ewlieni tal-effika¢ja kien ibbazata fuq it-titjib fil-volumi espiratorji furzati tal-pazjenti (FEV4, il-
volum massimu ta' arja li persuna tista' timbotta 'l barra f'sekonda wahda).

Studju iehor gabbel it-tehid ta’ Cayston ghal erba’ gimghat mat-tehid ta’ placebo f'pazjenti li kellhom
mard hafif fil-pulmun ikkagunat minn fibrozi cistika. L-istudju stharreg kemm hadem tajjeb il-pulmun,
I-ammont ta' batterji P. aeruginosa fil-muku tal-pazjenti u s-sintomi respiratorji taghhom.

Liema benefi¢¢ju wera Cayston waqt dawn l-istudji?

Cayston kien aktar effikac¢i mill-placebo fis-soppressjoni tal-infezzjoni pulmonari kkagunata minn
batterji P. aeruginosa f’pazjenti li jbatu minn fibrozi cistika. Fl-ewwel studju, il-pazjenti li nghataw
Cayston htiegu antibijoti¢i ohra wara 92 jum, apparagun mal-71 jum tal-pazjenti li kienu nghataw il-
placebo. Fit-tieni studju, is-sintomi respiratorji tjiebu f'dawk il-pazjenti li nghataw Cayston, apparagun
mal-pazjenti li nghataw il-placebo.
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It-tielet studju wera li Cayston tgabbel b'mod favorevoli mal-antibijotiku komparatur: wara erba'
gimghat ta' kura, iz-zieda fil-FEV, aggustat ghall-eta, tul u sess kienet ta' 8.35% b'Cayston u 0.55%
bil-komparatur; wara tliet cikli ta' kura, iz-zieda b'Cayston kienet 2.05% meta mgabbla ma' tnaqqis ta'
0.66% bil-komparatur. Intwera wkoll titjib fil-funzjoni tal-pulmun fi tfal li ghandhom bejn sitt snin u
17-il sena, kemm wara erba' gimghat ta' kura kif ukoll wara tliet ¢ikli ta' kura.L-istudju |-iehor
ipproduca rizultati li kienu konsistenti ma’ dawk taz-zewg studji ewlenin.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Cayston?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-uzu ta’ Cayston (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) kienu
tharhir fin-nifs, soghla, ugigh faringolaringeali (ugigh fil-gerzuma u fil-laringi), kongestjoni nazali
(imnieher misdud), dispnea (diffikluta fit-tehid tan-nifs) u deni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati bl-uzu ta’ Cayston, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Cayston ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghall-aztreonam jew ghal
Xi sustanzi ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Cayston?

Is-CHMP ikkonkluda li kien hemm htiega medika bla precedenti ta’ antibijoti¢i godda f'pazjenti li jbatu
minn fibrozi cistika, billi hafna minn dawn il-pazjenti kienu diga zviluppaw rezistenza ghal antibijotici
ohra saz-zmien li fih ikunu saru adulti, u billi I-infezzjonijiet pulmonari P. aeruginosa huma kkawzati
minn problemi gravi fis-sahha fil-pazjenti li jbatu minn fibrozi ¢istika. Is-CHMP iddecieda li |-beneficcji
ta’ Cayston huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suqg.

Aktar taghrif dwar Cayston:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Cayston valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-21 ta’ Settembru 2009.

L-EPAR shih ghal Cayston jista' jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cayston,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Orfni ghal Cayston jista’ jinstab fis-sit tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000996/human_med_000686.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000996/human_med_000686.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000029.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

