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Pytania i odpowiedzi dotyczace produktu Cymevene i
nazw produktow zwigzanych (gancyklowir, 500 mg,
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
dozylnych)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 25 lutego 2016 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny leku Cymevene.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu leku Cymevene, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest Cymevene?

Cymevene jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu i profilaktyce zakazen
cytomegalowirusem (CMV) u oséb z obnizong odpornoscig (ostabionym uktadem immunologicznym).

CMV jest powszechnie spotykanym wirusem nalezgcym do rodziny wirusdw opryszczki. Zakazenie
moze nastgpic¢ prawie u kazdego, jednak u zdrowych oséb na ogét pozostaje w uspieniu, rzadko
powodujac objawy. Moze natomiast powodowac problemy u oséb z ostabionym uktadem
immunologicznym, takich jak osoby z zespotem nabytego niedoboru odpornosci (AIDS), osoby
poddawane leczeniu przeciwnowotworowemu lub osoby przyjmujace leki zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepu narzadowego. U tych pacjentéw CMV moze powodowac ciezkie lub zagrazajace zyciu
zakazenia z zajeciem réznych narzadow, w tym ptuc, mdzgu i oczu.

Cymevene zawiera substancje czynng gancyklowir i jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania
roztworu do infuzji (wlewu kroplowego) do zyty.

Produkt Cymevene jest dopuszczony do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich UE z
wyjatkiem totwy, Malty i Stowenii. Jest réwniez dostepny w UE pod nazwami Cymevan, Cymeven i.v. i
Citovirax. Podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzanie tych lekéw do obrotu jest firma F. Hoffmann
— La Roche Ltd. i podmioty z nig powigzane.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Cymevene?

Lek Cymevene zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadczq o tym rdznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Cymevene wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh)).

Dnia 15 wrzes$nia 2014 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla leku Cymevene na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP uzgodnit, ze produkt Cymevene moze by¢ stosowany w leczeniu choréb wywotywanych przez
wirusa CMV u pacjentéw z obnizong odpornoscig. Produkt Cymevene moze byc¢ tez stosowany w
profilaktyce choréb wywotywanych przez wirusa CMV u pacjentéw z immunosupresjg polekowg (np. po
przeszczepieniu narzadu migzszowego lub po chemioterapii). Leki moze by¢ stosowany u 0séb
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat. W przypadku przepisywania produktu Cymevene nalezy
uwzglednic oficjalne wytyczne dotyczace odpowiedniego stosowania srodkow przeciwwirusowych.

CHMP uzgodnit rowniez, ze produkt Cymevene nie powinien juz by¢ wskazany do stosowania w
zapobieganiu chorobom wywotywanym przez wirusa CMV u chorych na AIDS. Poniewaz stosowanie
wysoce aktywnego leczenia przeciwretrowirusowego (HAART) doprowadzito do zmniejszenia ryzyka
choréb wywotywanych przez wirusa CMV u pacjentéw z zakazeniem wirusem HIV, profilaktycznego
stosowania produktu Cymevene nie uwaza sie juz za konieczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit rowniez zalecenia dotyczace sposobu stosowania leku
Cymevene. Zalecana dawka produktu Cymevene i czas trwania leczenia zalezg od masy ciata pacjenta
oraz od tego, czy lek jest stosowany w profilaktyce czy leczeniu choréb wywotywanych przez wirusa
CMV. Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek powinni otrzymywac zmniejszone dawki produktu
Cymevene.

Nalezy stosowac odrebne schematy dawkowania w trakcie leczenia poczatkowego i podtrzymujacego,
zgodnie z wytycznymi terapeutycznymi.

Istnieja jedynie ograniczone informacje na temat bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
Cymevene u dzieci w wieku ponizej 12 lat. CHMP nie byt w stanie opracowac zalecen dotyczacych
takiego stosowania na podstawie obecnie dostepnych danych, w zwigzku z czym nalezy przeprowadzi¢
dalszg ocene.
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4.3 Przeciwwskazania

Produktu Cymevene nie wolno stosowac u pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na substancje
czynng gancyklowir, na pokrewny lek przeciwwirusowy — walgancyklowir — lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku.

Nie wiadomo, czy gancyklowir przenika do mleka; takiej mozliwosci nie mozna jednak wykluczy¢, w
zwigzku z czym kobiety leczone produktem Cymevene powinny przerwac karmienie piersig, aby
unikna¢ potencjalnych ciezkich dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia.

4.6 Wptyw na ptodno$é, cigze i laktacje

Gancyklowir moze powodowac¢ wady wrodzone u ludzi. Z tego powodu CHMP uzgodnit, ze produktu
Cymevene nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla nienarodzonego dziecka.

Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze, nalezy pouczy¢ o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji
w okresie leczenia produktem Cymevene i przez co najmniej 30 dni po jego zakonczeniu. Mezczyzn,

ktorych partnerka moze zajs¢ w cigze, nalezy pouczy¢ o koniecznosci stosowania metod antykoncepcji
mechanicznej w okresie leczenia produktem Cymevene i przez co najmniej 90 dni po jego zakonczeniu.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkty 4.4 (specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania), 4.5 (interakcje) i 4.8 (dziatania niepozadane).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sie tutaj.

W dniu 28 kwietnia 2016 r. Komisja Europejska wydata w zwiazku z tg opinig wigzaca prawnie decyzje,
obowigzujacq w catej UE.

Pytania i odpowiedzi dotyczace produktu Cymevene i nazw produktéw zwigzanych

(gancyklowir, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

dozylnych)

EMA/158114/2016 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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