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Cinryze
Inhibitor de C1 (uman)

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

Ce este Cinryze si pentru ce se utilizeaza?

Cinryze este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea episoadelor de angioedem (tumefiere) la
adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani care sufera de angioedem ereditar. Se utilizeaza, de
asemenea, pentru prevenirea episoadelor de angioedem care pot fi declansate de proceduri medicale,
stomatologice sau chirurgicale. Pacientii cu angioedem ereditar prezinta episoade de tumefiere care se
pot produce oriunde in corp, cum ar fi pe fata sau pe membre sau in jurul intestinului, cauzand
disconfort si durere.

Cinryze se utilizeaza si pentru preventia de rutina la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin

6 ani care prezinta episoade severe si frecvente de angioedem, pentru care preventia cu medicamente
administrate pe cale orala nu este adecvata, sau la pacientii cu episoade care nu sunt tratate in mod
adecvat.

Cinryze contine substanta activa inhibitor de C1 (uman).

Cum se utilizeaza Cinryze?

Cinryze se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul angioedemului ereditar.

Cinryze este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se obtine o solutie pentru injectie
intravenoasa.

Pentru tratarea episoadelor de angioedem la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani cu
greutatea de cel putin 25 kg, pacientului i se administreaza 1 000 de unitati la primul semn al unui

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ 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, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



episod de angioedem. O a doua doza de 1 000 de unitati poate fi administrata daca pacientul nu a
raspuns adecvat dupa o ora, sau mai repede in cazul episoadelor la nivelul laringelui (al corzilor
vocale), sau daca initierea tratamentului a fost intarziata. Doza se reduce la 500 de unitati la copiii cu
varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani cu greutatea intre 10 si 25 kg.

Cand se utilizeaza preventiv naintea unei proceduri medicale, stomatologice sau chirurgicale la adulti,
adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani cu greutatea de cel putin 25 kg, Cinryze se administreaza in
doza de 1 000 de unitati in perioada de 24 de ore dinaintea procedurii. Doza se reduce la 500 de
unitati la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani cu greutatea intre 10 si 25 kg.

Pentru preventia de rutina la adulti si adolescenti, Cinryze se administreaza in doze de cate 1 000 de
unitati o data la trei sau patru zile. La copiii cu varsta cuprinsa intre 6 si 11 ani, doza se reduce la 500
de unitati. Medicul trebuie sa reevalueze periodic necesitatea preventiei de rutina si poate ajusta
frecventa injectiilor sau doza in functie de raspunsul pacientului.

Medicul poate decide ca insotitorii si pacientii sa administreze singuri injectia, cu conditia sa fi fost
instruiti corespunzator.

Cum actioneaza Cinryze?

Substanta activa din Cinryze, inhibitorul de C1 uman, este o proteina extrasa din sange uman.

Inhibitorul de C1 este o proteina necesara pentru controlarea sistemelor ,complement” si ,de contact”,
mase de proteine din sédnge care lupta impotriva infectiei si provoaca inflamatie. La pacientii cu niveluri
scazute ale acestei proteine, aceste doud sisteme au o activitate excesiva, ceea ce cauzeaza simptome
de angioedem. Cinryze se utilizeaza pentru a inlocui inhibitorul de C1 lipsa, corectand deficienta si
ajutand la prevenirea sau tratarea episoadelor de angioedem.

Ce beneficii a prezentat Cinryze pe parcursul studiilor?

Cinryze a fost mai eficace decat placebo in tratamentul si prevenirea episoadelor de angioedem in doua
studii principale care au cuprins pacienti cu angioedem ereditar, majoritatea adulti. In primul studiu s-a
administrat Cinryze sau placebo (un preparat inactiv) pentru tratarea episoadelor de angioedem la 71
de pacienti. Principala masura a eficacitatii in acest studiu a fost timpul pana la inceperea ameliorarii
simptomelor. Peste 50% din pacientii care au primit Cinryze au inceput sa prezinte ameliorari la doua
ore dupa initierea tratamentului, in comparatie cu 33% din pacientii care au primit placebo.

Al doilea studiu, care a cuprins 24 de pacienti din primul studiu, a urmarit numarul de episoade pe
perioade de cate 12 saptamani, cand pacientilor li s-a administrat Cinryze sau placebo ca tratament
preventiv. Pacientii alesi pentru al doilea studiu au fost cei cu episoade frecvente, in medie cel putin
doud episoade pe lun&. In perioada de 12 s&ptdmani, numarul mediu de episoade prezentate de
pacientii tratati cu Cinryze a fost de 6,1, in comparatie cu 12,7 la pacientii care au primit placebo.

Compania a prezentat date privind utilizarea Cinryze la 91 de adulti si copii cu angioedem ereditar
pentru prevenirea episoadelor la pacientii supusi unei proceduri medicale, chirurgicale sau
stomatologice. Cinryze a fost eficace in prevenirea episoadelor declansate de aceste proceduri, 98%
din proceduri nedeclansand un episod in decurs de 72 de ore.

Au fost desfasurate, de asemenea, doua studii principale la care au participat copii cu varsta cuprinsa
intre 6 si 11 ani. Tn primul studiu, Cinryze a fost utilizat pentru tratarea episoadelor de angioedem la
9 copii cu angioedem ereditar. Principala masurd a eficacitatii in acest studiu a fost timpul pana la
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inceperea ameliordrii simptomelor. Toti pacientii au primit Cinryze si au inceput sa prezinte ameliorari
la patru ore dupa initierea tratamentului.

Tn al doilea studiu, Cinryze a fost administrat preventiv la 6 copii cu angioedem ereditar. Tn timpul
celor 12 saptamani de tratament cu Cinryze, numarul mediu de episoade s-a redus comparativ cu
perioada dinainte de administrarea Cinryze, iar episoadele au fost mai putin severe, au avut o durata
mai scurtd si au necesitat mai putin tratament.

Au fost furnizate si date de sustinere cu privire la eficacitatea Cinryze la copii cu varsta cuprinsa intre 2
si 5 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Cinryze?

Singura reactie adversa frecventa observata in studiile cu Cinryze (observata la 1 pana la 10 pacienti
din 100) este eruptia cutanata, care nu este grava si afecteaza, de obicei, bratele, pieptul, abdomenul
sau locul injectiei. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Cinryze, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobat Cinryze?

Pe baza dovezilor din studii, CHMP a hotdrat ca beneficiile Cinryze sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

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

Compania care produce Cinryze se va asigura ca personalul medical din toate statele membre care
urmeaza sa prescrie Cinryze primeste un pachet educational cu instructiuni pentru ca acestia sa se
asigure, la randul lor, ca insotitorii si pacientii care vor administra medicamentul la domiciliu sunt
instruiti corespunzator. De asemenea, va exista o brosura de instruire pentru pacienti, care trebuie
pastrata la domiciliu.

in plus, compania va tine un registru al pacientilor pentru a furniza date suplimentare privind siguranta
pe termen lung si modul in care medicamentul este utilizat in practica.

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

Alte informatii despre Cinryze

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Cinryze, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 15 iunie 2011.

EPAR-ul complet pentru Cinryze 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 Cinryze, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2017.
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