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Ceplene (diclorhidrat de histaminga)
O prezentare generala a Ceplene si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Ceplene si pentru ce se utilizeaza?

Ceplene este un medicament care se utilizeaza in asociere cu interleukina-2 (un medicament impotriva
cancerului) ca tratament de intretinere la adultii cu leucemie mieloida acuta (LMA), un tip de cancer
care afecteaza globulele albe. Medicamentul se utilizeaza in timpul primei ,,remisiuni” a pacientului (o
perioada in care nu apar simptome ale bolii dupa primul ciclu de tratament).

LMA este rara, iar Ceplene a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la
11 aprilie 2005. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot fi gasite
aici: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Ceplene contine substanta activa diclorhidrat de histamina.
Cum se utilizeaza Ceplene?

Ceplene se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul LMA.

Medicamentul este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele). Doza
recomandata de Ceplene este de o injectie de doua ori pe zi, dupa unul pana la trei minute de la
injectia cu interleukina-2. Ceplene si interleukina-2 se administreaza in 10 cicluri. Un ciclu are durata
de 3 saptdmani. Intre fiecare ciclu trebuie s existe o perioadd de 3 sdptdmani fara tratament. Fiecare
injectie cu Ceplene trebuie administrata lent in decurs de cinci pana la 15 minute, intr-un loc diferit de
cel al injectiei cu interleukina-2, si preferabil in coapsa sau abdomen (burtd). Pacientii isi pot
administra singuri injectia, dupa ce au fost instruiti in mod corespunzator.

La prima administrare a Ceplene, trebuie controlate tensiunea arteriald a pacientului, frecventa
cardiaca si functia pulmonara. In functie de réspunsul pacientului la tratament si de reactiile adverse,
poate fi necesara intreruperea tratamentului sau ajustarea dozei.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ceplene, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ceplene?

Substanta activa din Ceplene, diclorhidratul de histamina, este un imunomodulator. Aceasta inseamna
ca modifica activitatea sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului). Histamina
este 0 substantd care se produce in mod natural in organism si care este implicatd in multe procese. in
tratamentul LMA, se presupune ca actioneaza prin protejarea celulelor sistemului imunitar impotriva
deteriorarii. Acest lucru imbunatateste eficacitatea interleukinei-2, un medicament care stimuleaza
sistemul imunitar sa atace celulele canceroase. Cand Ceplene este administrat impreuna cu
interleukina-2, ajuta sistemul imunitar sa omoare celulele leucemice care este posibil sa ramana in
organism in timpul remisiunii. Acest lucru poate creste perioada de remisiune a pacientilor.

Ce beneficii a prezentat Ceplene pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Ceplene a fost investigata intr-un studiu principal la care au participat 320 de adulti cu
LMA care erau in remisiune dupa tratamentul impotriva leucemiei. Ceplene a fost administrat in
asociere cu interleukina-2 si a fost comparat cu lipsa tratamentului.

Pentru pacientii care se aflau in prima remisiune, asocierea dintre Ceplene si interleukina-2 a fost mai
eficace decat lipsa tratamentului in cresterea perioadei pana la reaparitia LMA sau pana la decesul
pacientului din orice cauza: perioada medie fara simptome ale bolii a crescut de la 291 de zile fara
tratament la 450 de zile dupa tratamentul cu Ceplene si interleukind-2. Nu s-a observat niciun efect al
tratamentului cu Ceplene si interleukina-2 la pacientii aflati in a doua remisiune sau intr-o remisiune
ulterioara.

Care sunt riscurile asociate cu Ceplene?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ceplene (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt hiperemie faciala (inrosirea fetei), dureri de cap, oboseala, febra si inflamatie sau inrosire la locul
injectarii. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Ceplene, cititi prospectul.

Ceplene este contraindicat la pacientii cu probleme cardiace severe sau la femeile gravide sau care
alapteaza. De asemenea medicamentul nu trebuie utilizat la pacientii care au primit un transplant de
maduva osoasa de la un donator sau care iau corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce
sau a preveni inflamatia) administrati sistemic (administrati pe cale orald sau prin injectie), clonidina
(utilizata pentru reducerea tensiunii arteriale mari) sau blocanti histaminici H2 (utilizati in tratamentul
ulcerelor gastrice, al indigestiei sau al arsurilor la stomac). Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobat Ceplene?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ceplene sunt mai mari decét riscurile
asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ceplene a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna cd, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Ceplene. In fiecare an, agentia va analiza orice informatie
nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.
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Ce informatii se asteapta in continuare despre Ceplene?

Compania care comercializeaza Ceplene va furniza actualizari anuale privind siguranta si eficacitatea
Ceplene in asociere cu interleukina-2 la pacientii cu LMA aflati in prima remisiune.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ceplene?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ceplene, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ceplene sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ceplene sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ceplene

Ceplene a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 7 octombrie 2008.

Informatii suplimentare cu privire la Ceplene sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2018.
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