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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cayston

aztreonam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cayston. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Cayston.

Co je liek Cayston?

Cayston je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa vytvori roztok na rozprasovanie. Obsahuje u¢innu latku
aztreonam.

Na co sa liek Cayston pouziva?

Liek Cayston sa pouziva na potlacenie dlhodobej infekcie plic spésobenej baktériami P. aeruginosa
u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich s cystickou fibrézou.

Cysticka fibréza je dedicné ochorenie, ktoré postihuje bunky vylucujlce hlien v plicach a bunky
vylucujlce traviace Stavy zo zliaz v ¢revach a pankrease. Pri cystickej fibroze sa tieto sekréty zhustuju,
pricom blokuju dychacie cesty a prietok traviacich sStiav. To vedie k problémom s travenim a prijmom
potravin a nasledne k pomalému rastu a dlhodobym infekciam a zapalom pllc v désledku nadmerného
mnoZstva neodstranovaného hlienu.

KedZe je pocet pacientov s bakteridlnou infekciou pllc v pripade cystickej fibrézy nizky, ochorenie sa
povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Cayston 21. juna 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Cayston uziva?

Liek Cayston sa ma pouzivat s rozprasovacom (Specialne zariadenie meniace roztok na aerosol, ktory
pacient vdychuje). Liek Cayston sa podava trikrat denne pocas Styroch tyzdnov, a to s odstupom
najmenej Styri hodiny medzi kazdou davkou. Pred podanim kazdej davky lieku Cayston by sa ma

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pouzit bronchodilatator (liek, ktory rozsiruje dychacie cesty v plicach). Ak pacient uziva viac
inhala¢nych liekov, bronchodilatdtor sa ma vzdy pouzivat ako prvy, po fiom mukolytikum (liek na
zriedenie hlienu) a ako posledny liek Cayston. Ak po prvom cykle lieCby lekar usudi, ze su potrebné
dalSie liecebné cykly liekom Cayston, po kazdom stvortyzdriovom lieCebnom cykle liekom Cayston sa
odporuda dodrzat &asovy odstup $tyroch tyzdriov.

Akym sposobom liek Cayston ucinkuje?

Pri cystickej fibréze plica pacienta produkuju privela hustého hlienu, ktory umozniuje baktériam lahsie
rast. V pripade pacientov s cystickou fibrézou sa infekcie baktériou P. aeruginosa zvycajne zacinaju
pocas prvych desiatich rokov Zivota a mbzu sposobit dlhodobé problémy s plticami.

U¢inna latka lieku Cayston, aztreonam, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny tzv. beta-laktdmov.
Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na proteiny na povrchu baktérie P. aeruginosa. Baktériam tak brani
v budovani bunkovych stien, ¢im ich zabija.

U¢inna latka aztreonam je dostupnd vo forme injekcie od 80. rokov 20. storocia ako tzv. argininova sol.
V lieku Cayston je ucinna latka aztreonam dostupna vo forme lyzinovej soli, ¢o umoziiuje vdychnutie
antibiotika priamo do pluc bez toho, aby spdsobilo podrazdenie.

Ako bol liek Cayston skiimany?

Liek Cayston sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych Studiach s celkovym
poctom 375 pacientov s cystickou fibrézou, ktori trpeli dlhodobou infekciou plic sp6sobenou baktériou
P. aeruginosa, pricom vacina z nich boli dospeli. V prvej studii bola hlavnou mierou Géinnosti dizka
casu, po uplynuti ktorého pacienti potrebovali dalSie antibiotika formou inhalacie alebo formou injekcie
do zZily. V druhej studii bolo hlavnou mierou ucinnosti to, ako pacienti hodnotili svoje respiracné
priznaky na Standardnej stupnici pre cysticku fibrézu. V tychto dvoch studiach sa pacienti liecili Styri
tyzdne.

V tretej hlavnej studii, do ktorej bolo zaradenych 268 pacientov (vratane 59 deti vo veku od 6 do 17
rokov), sa porovnaval liek Cayston s inym inhalacnym antibiotikom (tobramycinom, roztokom na
rozprasovanie). Hlavné meradlo Gcinnosti bolo zaloZené na zlepsSeni Usilného exspiracného objemu
vydychu pacientov (FEV;, maximalny objem, ktory Clovek vydychne za jednu sekundu).

V dodatocnej studii sa porovnaval liek Cayston, ktory bol podavany pocas styroch tyzdnov, s placebom
u pacientov s miernym ochorenim pltc z dévodu cystickej fibrézy. Sledovala sa v nej miera fungovania
pltic, mnozstvo baktérii P. aeruginosa v hliene pacientov a ich respiracné priznaky.

AKky prinos preukazal liek Cayston v tychto stadiach?

Liek Cayston bol ucinnejsi ako placebo pri potlacani infekcie plic sposobenej baktériami P. aeruginosa
u pacientov s cystickou fibrézou. V prvej studii pacienti, ktori uzivali liek Cayston, po 92 drioch
potrebovali iné antibiotika, v porovnani so 71 diiami v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej stadii sa u pacientov, ktori uzivali liek Cayston, respiracné symptémy zlepsili v porovnani

s pacientmi, ktori dostavali placebo.

V tretej Studii sa preukazalo, zZe liek Cayston vykazoval v porovnani s porovnavacim antibiotiom
priaznivé vysledky: po Styroch tyzdioch lieCby sa objem FEV; upraveny podla veku, vysky a pohlavia
zvysil 0 8,35 % v pripade lieku Cayston a o 0,55 % v pripade porovnavacieho lieku; po troch
lieCebnych cykloch sa objem v pripade lieku Cayston zvysil o 2,05 % v porovnani so znizenim o 0,66 %
v pripade porovnavacieho lieku. Zlep$enie funkcie plic bolo pozorované aj u deti vo veku od Sest do

17 rokov po Styroch tyzdfioch lieCby, ako aj po troch lieCebnych cykloch.
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V dodatocnej Studii sa zaznamenali zhodné vysledky s vysledkami hlavnych studii.
Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Cayston?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Cayston (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su sipot, kasel,
faryngolaryngalna bolest (bolest v hrdle a hlasivkach), nazalna kongescia (upchany nos), dyspnoe
(fazkosti s dychanim) a horicka. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Cayston sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Cayston nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na aztreonam alebo na iné zlozky
lieku.

Preco bol liek Cayston povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze potreba novych antibiotik pre pacientov s cystickou fibrozou nebola
z lekarskeho hladiska splnend, kedZe u mnohych z tychto pacientov sa do obdobia dospelosti uz
vyvinula rezistencia na iné antibiotikd a kedZe infekcie pllc sp6sobené baktériami P. aeruginosa su
pric¢inou vaznych zdravotnych problémov u pacientov s cystickou fibrézou. Vybor CHMP rozhodol, ze
prinosy lieku Cayston s vadsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie

na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Cayston

Dna 21. septembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cayston na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Cayston sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Cayston, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Cayston sa nachadza na webovej
strénke agentulry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 07-2012
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Cayston/Cayston.htm
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/humandocs/Humans/EPAR/Cayston/Cayston.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000029.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

