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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cayston

aztreonam

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Cayston. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Cayston do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Cayston?

Cayston to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do nebulizacji. Lek zawiera substancje
Cczynng aztreonam.

W jakim celu stosuje sie lek Cayston?

Cayston stosuje sie u 0s6b dorostych oraz dzieci w wieku co najmniej szesciu lat z mukowiscydoza,
w leczeniu supresyjnym przewlektego zakazenia ptuc wywotanego przez bakterie P. aeruginosa.

Mukowiscydoza to dziedziczna choroba atakujgca komorki w ptucach wydzielajgce $luz i komorki
gruczotéw znajdujacych sie w jelicie oraz trzustce, ktére wydzielajq soki trawienne. W mukowiscydozie
te wydzieliny stajq sie geste, zatykajg $wiatto drog oddechowych i blokujg odptyw sokdw trawiennych.
Prowadzi to do problemdéw z trawieniem i wchfanianiem pokarmoéw, w wyniku czego dochodzi do
ostabienia procesu wzrostu, a takze do rozwoju przewlektego zakazenia i stanu zapalnego w ptucach
spowodowanego niemoznosécig usuwania nadmiernych ilosci $luzu.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentéw z bakteryjnym zapaleniem ptuc zwigzanym z muskowiscyzdozg,
choroba ta jest uwazana za rzadka i w dniu 21 czerwca 2004 r. Cayston uznano za lek sierocy
(lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Cayston?

Cayston jest przeznaczony do stosowania z nebulizatorem (specjalne urzadzenie przemieniajace
roztwor w aerozol utatwiajgcy pacjentowi jego wdychanie). Cayston podaje sie trzy razy na dobe przez
cztery tygodnie, przy czym przerwa pomiedzy poszczegdlnymi dawkami wynosi co najmniej cztery
godziny. Przed kazdgq dawka leku Cayston pacjentom nalezy podac lek rozszerzajacy oskrzela.

Jesli pacjent przyjmuje wiele lekéw podawanych drogg wziewna, zawsze powinien najpierw zastosowac
lek rozszerzajacy oskrzela, nastepnie lek mukolityczny (rozrzedzajacy $luz), a na koncu Cayston. Jezeli
po pierwszej kuracji lekarz uzna, ze niezbedne sg kolejne cykle leczenia produktem Cayston, po
kazdym trwajacym cztery tygodnie cyklu leczenia zaleca sie czterotygodniowg przerwe.

Jak dziata lek Cayston?

W mukowiscydozie ptuca pacjenta wytwarzajg za duzo gestego $luzu, przez co bakterie tatwiej sie
namnazaja. U pacjentow z mukowiscydoza zakazenia P. aeruginosa zaczynajg sie zwykle w pierwszych
10 latach zycia i mogg powodowac przewlekte choroby ptuc.

Substancja czynna leku Cayston, aztreonam, jest antybiotykiem nalezacym do grupy beta-laktamdw.
Dziata ona, przytaczajac sie do niektérych rodzajow biatka na powierzchni bakterii P. aeruginosa.
Uniemozliwia to bakteriom budowanie Scian komoérkowych, co je zabija.

Aztreonam jest dostepny w postaci do wstrzykiwania od lat 80. XX w. jako sol argininy. Aztreonam
w leku Cayston jest dostepny jako sél lizyny, dzieki czemu antybiotyk mozna wdycha¢ bezposrednio do
ptuc i nie powoduje to podraznien.

Jak badano lek Cayston?

Cayston poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w dwdch badaniach gtdéwnych z udziatem tacznie
375 pacjentdw z mukowiscydozg, w wiekszosci oséb dorostych, u ktérych stwierdzono przewlekte
zakazenie ptuc wywotane przez P.aeruginosa. W pierwszym badaniu gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas, jaki uptynat, zanim pacjenci wymagali innych dodatkowych wziewnych lub
dozylnych antybiotykéw. W drugim badaniu gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta ocena
problemoéw z oddychaniem dokonywana przez pacjentow wg standardowej skali stosowanej

w mukowiscydozie. W tych dwdch badaniach pacjentéw leczono przez cztery tygodnie.

W trzecim badaniu gtdwnym, w ktorym wzieto udziat 268 pacjentow (w tym 59 dzieci w wieku od
szesciu do 17 lat), Cayston poréwnywano z innym antybiotykiem podawanym droga wziewng
(tobramycyna w postaci roztworu do nebulizacji). Gtéwne kryterium oceny skutecznosci ustalono

W oparciu o stopien stwierdzonej u pacjenta poprawy parametru w postaci natezonej objetosci
wydechowej pierwszosekundowej (FEV;, maksymalna objetos¢ powietrza wydychana w ciqgu pierwszej
sekundy).

Dodatkowe czterotygodniowe badanie poréwnujace lek Cayston z placebo przeprowadzono u pacjentow
z tagodna choroba ptuc wywotang mukowiscydoza. W badaniu obserwowano czynnos$¢ ptuc, liczbe
bakterii P. aeruginosa w $luzie pacjentéw oraz wystepujace u nich objawy ze strony uktadu
oddechowego.

Jakie korzysci ze stosowania leku Cayston zaobserwowano w badaniach?

Cayston byt skuteczniejszy niz placebo w leczeniu supresyjnym przewlektego zakazenia ptuc
wywotanego przez bakterie P. aeruginosa u pacjentéow z mukowiscydozg. W pierwszym badaniu
pacjenci, ktérym podawano lek Cayston, wymagali przyjecia innych antybiotykdéw po 92 dniach,
w poréwnaniu z 71 dniami w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo. W drugim badaniu
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stwierdzono, ze objawy oddechowe ulegty poprawie u pacjentéw przyjmujacych lek Cayston,
w poréwnaniu z pacjentami przyjmujgacymi placebo.

W trzecim badaniu dziatanie leku Cayston okazato sie skuteczniejsze od dziatania antybiotyku
poréwnawczego: po czterech tygodniach leczenia wykazano wzrost wartosci FEV; o 8,35% u osob
przyjmujacych Cayston i o 0,55% u 0sdb stosujacych lek poréwnawczy (po korekcie w stosunku do
wieku, wzrostu i pifci pacjenta); po trzech

cyklach leczenia stwierdzono wzrost wartosci o 2,05% u 0s6b przyjmujacych Cayston i jej zmniejszenie
0 0,66% w grupie leczonej komparatorem. Poprawe czynnosci ptuc odnotowano réowniez u dzieci

w wieku od szesciu do 17 lat, zaréwno po czterech tygodniach leczenia, jak i po trzech cyklach
leczenia.

W dodatkowym badaniu otrzymano wyniki spéjne z wynikami badan gtéwnych.
Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Cayston?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Cayston (obserwowane u wiecej niz
1 pacjenta na 10) to: swiszczacy oddech, kaszel, bdl gardfa i krtani, obrzek btony $luzowej nosa
(zatkany nos), dusznos¢ (problemy z oddychaniem) i gorgczka. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Cayston znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Cayston nie nalezy podawacé osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na aztreonam lub ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Cayston?

CHMP uznal, ze istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna stosowania nowych antybiotykéw

u pacjentéw z mukowiscydoza, poniewaz wielu z tych pacjentéw jest juz opornych na inne antybiotyki
przed osiggnieciem wieku dorostego, a takze dlatego, ze zakazenia ptuc P. aeruginosa s przyczyng
powaznych probleméw zdrowotnych u pacjentéw z mukowiscydozg. CHMP uznat, ze korzysci ze
stosowania leku Cayston przewyzszajq ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Cayston:

W dniu 21 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Cayston do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Cayston znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cayston nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej leku Cayston znajduje sie
na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2012.
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