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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Cayston.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Cayston.

Ce este Cayston?

Cayston este un medicament sub forma de pulbere si solvent din care se obtine o solutie de inhalat cu
ajutorul unui nebulizator. Contine substanta activa aztreonam.

Pentru ce se utilizeaza Cayston?

Cayston se utilizeaza pentru oprirea infectiilor pulmonare cronice cauzate de bacteriile P. aeruginosa la
adulti si copii in varsta de 6 ani sau mai mult cu fibroza chistica.

Fibroza chistica este o boalad ereditara care afecteaza celulele care secretd mucusul din pldamani si
celulele care secretd sucurile digestive din glandele din intestin si pancreas. In fibroza chisticd, aceste
secretii se ingroasa, blocand caile respiratorii si fluxul sucurilor digestive. Acest lucru duce la aparitia
problemelor de digestie si absorbtie a alimentelor, determinénd o crestere deficitara, precum si infectii
si inflamatii pulmonare cronice cauzate de neeliminarea mucusului in exces.

Din cauza numarului mic de pacienti cu fibroza chistica care sufera de infectii pulmonare bacteriene,
aceasta este considerata o boala ,rara”, iar Cayston a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament folosit in boli rare) la 21 iunie 2004.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Cayston?

Cayston trebuie utilizat cu ajutorul unui nebulizator (un aparat special care transforma solutia in
aerosoli pe care pacientul ii poate inhala). Cayston se administreaza de trei ori pe zi timp de patru
s&ptdmani, cu un interval de cel putin patru ore intre doze. Inaintea fiecirei doze de Cayston, trebuie
luat un bronhodilatator (un medicament care dilata caile respiratorii din plamani). Daca pacientul ia
mai multe tratamente prin inhalare, bronhodilatatorul trebuie sa fie luat intotdeauna primul, urmat de
un mucolitic (un medicament pentru subtierea mucusului), iar Cayston trebuie luat ultimul. Daca
medicul considera ca sunt necesare mai multe cicluri de tratament cu Cayston dupa primul ciclu, se
recomanda respectarea unui interval de repaus de patru saptamani dupa fiecare ciclu de tratament de
patru saptamani cu Cayston.

Cum actioneaza Cayston?

In fibroza chisticd, pldmanii pacientului produc prea mult mucus dens, permitand bacteriilor s& se
dezvolte mai usor. La pacientii cu fibroza chistica, infectiile cu P. aeruginosa debuteaza de obicei in
primii 10 ani de viata si pot cauza afectiuni pulmonare cronice.

Substanta activa din Cayston, aztreonamul, este un antibiotic care apartine clasei de antibiotice
»beta lactamice”. Acesta actioneaza prin legarea de proteinele de pe suprafata bacteriilor
P. aeruginosa, impiedicandu-le sa isi construiasca peretii celulari si astfel distrugandu-le.

Aztreonamul este disponibil sub form& de injectie din anii ‘80 ca ,sare de arginind”. In Cayston,
aztreonamul este disponibil sub forma de ,sare de lizind”, ceea ce permite inhalarea directa a
antibioticului in plamani fara a cauza iritatii.

Cum a fost studiat Cayston?

Cayston a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale la care au participat
in total 375 de pacienti cu fibroza chistica suferind de infectie pulmonara cronica determinata de P.
aeruginosa, dintre care majoritatea erau adulti. in primul studiu, principalul indicator al eficacitdtii a
fost intervalul de timp in care pacientii nu au avut nevoie de alte antibiotice administrate prin inhalare
sau injectie in ven&. In cel de-al doilea studiu, principalul indicator al eficacitdtii a fost modul in care
pacientii si-au evaluat simptomele respiratorii pe o scara standard pentru fibrozd chistica. In aceste
doua studii, pacientii au fost tratati timp de patru saptamani.

Un al treilea studiu principal, la care au participat 268 de pacienti (inclusiv 59 de copii cu varste intre 6
si 17 ani), a comparat Cayston cu un alt antibiotic inhalant (solutie de tobramicina pentru nebulizator).
Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe imbunatatirea volumului expirator fortat al pacientilor
(FEV4, volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira intr-o secunda).

Un studiu suplimentar a comparat Cayston administrat timp de patru saptamani cu placebo la pacientii
cu afectiuni pulmonare usoare provocate de fibroza chistica. Studiul a examinat functionarea
plamanilor, cantitatea de bacterii P. aeruginosa in mucusul pacientilor si simptomele lor respiratorii.

Ce beneficii a prezentat Cayston pe parcursul studiilor?

Cayston a fost mai eficace decat placebo ca terapie supresiva a infectiilor pulmonare provocate de
bacterii P. aeruginosa la pacientii cu fibroza chistica. in primul studiu, pacientii care au luat Cayston au
avut nevoie de alte antibiotice dupa 92 de zile, fata de 71 de zile in cazul pacientilor care au luat
placebo. in cel de-al doilea studiu, simptomele respiratorii s-au ameliorat la pacientii care au luat
Cayston, fata de pacientii care au luat placebo.
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Al treilea studiu a aratat superioritatea Caysten fata de antibioticul comparator: dupa patru saptamani
de tratament, cresterea FEV, adaptat in functie de varsta, inaltime si sex a fost de 8,35% cu Cayston
si de 0,55% cu medicamentul comparator; dupa trei cicluri de tratament, cresterea cu Cayston a fost
de 2,05% comparativ cu o scadere de 0,66% cu medicamentul comparator. De asemenea, s-a
observat o ameliorare a functiei pulmonare la copiii cu varste intre 6 si 17 ani, atat dupa patru
saptamani de tratament, cat si dupa trei cicluri de tratament.

Studiul suplimentar a indicat rezultate asemanatoare cu rezultatele studiilor principale.

Care sunt riscurile asociate cu Cayston?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Cayston (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt respiratie suieratoare, tuse, dureri faringo-laringiene (dureri in gat si la nivelul laringelui),
congestie nazald (nas infundat), dispnee (dificultati de respiratie) si febrd. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Cayston, consultati prospectul.

Cayston este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la aztreonam sau la oricare
dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Cayston?

CHMP a concluzionat ca exista o nevoie medicala nesatisfacuta de noi antibiotice la pacientii cu fibroza
chistica, deoarece multi dintre acesti pacienti au dezvoltat deja rezistenta la alte antibiotice inainte de
a ajunge la maturitate si deoarece infectiile pulmonare cu P. aeruginosa reprezinta una dintre cauzele
problemelor de sdanatate grave la pacientii cu fibroza chistica. CHMP a hotarat ca beneficiile Cayston
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru acest produs.

Alte informatii despre Cayston:

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Cayston, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 septembrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Cayston este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cayston, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru produse medicamentoase orfane pentru Cayston este disponibil
pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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

