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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cingaero
reslizumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Cingaero. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Cingaero.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Cingaero nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Cinqaero i w jakim celu sie go stosuje?

Cingaero to lek na astme stosowany w celu leczenia dorostych cierpigcych na okreslony rodzaj astmy
zwanej astma eozynofilowa. Jest stosowany w leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentéw z ciezkg
astma, ktora nie jest dobrze kontrolowana kortykosteroidami wziewnymi w duzych dawkach w
potaczeniu z innym lekiem stosowanym w celu zapobiegania astmie. Lek zawiera substancje czynng
reslizumab.

Jak stosowac produkt Cinqaero?

Lek Cingaero wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, przy czym produkt ten powinni przepisywacd
lekarze z doswiadczeniem w leczeniu astmy eozynofilowej. Lek jest dostepny w postaci koncentratu, z
ktorego sporzadza sie roztwor do infuzji (wlewu dozylnego). Zalecana dawka wynosi 3 mg na kg masy
ciata. Infuzje nalezy podawac co cztery tygodnie — tak dtugo, jak leczenie bedzie przynosi¢ korzystne
efekty, przy czym lekarze powinni przynajmniej raz w roku dokona¢ ponownej oceny w celu ustalenia,
czy terapie nalezy kontynuowac. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Cinqgaero?

W astmie eozynofilowej objawy wigzg sie z obecnoscig zbyt duzej liczby biatych ciatek krwi zwanych
eozynofilami we krwi oraz flegmy w ptucach. Reslizumab, substancja czynna zawarta w leku Cingaero,
jest przeciwciatem monoklonalnym, ktérego zadaniem jest wigzanie sie z pobudzajacg wzrost i
aktywnos¢ eozynofili substancjg o nazwie interleukina 5. Wigzac sie z interleuking 5 i blokujac jej
aktywnos¢, Cingaero powoduje zmniejszenie liczby eozynofili w krwi i ptucach. Pomaga to ograniczy¢
stan zapalny, co powoduje zmniejszenie liczby atakéw astmy oraz ztagodzenie objawdw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Cinqaero zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania produktu Cingaero wykazano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 953
pacjentéw cierpigcych na astme eozynofilowg, ktora nie byta dobrze kontrolowana kortykosteroidami
wziewnymi oraz innym lekiem na astme stosowanym w celu jej zapobiegania. Lek Cingaero
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), przy czym zaréwno lek, jak i placebo podawano co

4 tygodnie przez okres jednego roku. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba przypadkow
nasilenia objawéw (zaostrzen) astmy w czasie leczenia. Nasilenia objawdw stwierdzono u 32%
pacjentéw (151 sposrod 477), ktérym podawano Cingaero, w poréwnaniu z 50% pacjentow (237 z
476), ktérym podawano placebo. Ponadto udowodniono poprawe funkcji ptuc i ztagodzenie objawow
astmy, a takze zmniejszenie liczby eozynofili we krwi pacjentéow otrzymujacych lek Cingaero. Jak
wynika z danych pomocniczych, korzystne dziatanie utrzymywato sie przez okres do dwoch lat.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Cinqgaero?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cingaero (mogace wystapic¢ u ok.

2 0s6b na 100) to wzrost stezenia enzymu kinazy kreatynowej we krwi ($wiadczacy o mozliwym
uszkodzeniu miesni). Reakcje anafilaktyczne (ciezkie reakcje alergiczne) moga wystapi¢ u mniej niz 1
osoby na 100.

Petny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu
Cingaero znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Cinqaero?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Cinqaero przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Zmniejszenie liczby przypadkdw nasilenia objawow oraz poprawa funkcji ptuc stwierdzone w zwiazku
ze stosowaniem produktu Cingaero uznano za klinicznie istotne, zwtaszcza w przypadku pacjentéw
cierpigcych na astme eozynofilowg, ktérej nie mozna dobrze kontrolowac kortykosteroidami wziewnymi
podawanymi w duzych dawkach oraz innym lekiem stosowanym w celu zapobiegania astmie. Ogdlnie
lek byt dobrze tolerowany, przy czym wdrozono odpowiednie $rodki w celu monitorowania i
zapobiegania ryzyku.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cingaero?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Cingaero.
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Inne informacje dotyczace produktu Cinqaero

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cingaero 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 Cingaero nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003912/human_med_002012.jsp
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