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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Cinryze
inhibitor C1 (fudsky)

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cinryze. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Cinryze.

Co je liek Cinryze a na ¢o sa pouziva?

Cinryze je liek, ktory sa pouziva na lieCbu atakov angioedému (opuchu) u dospelych, dospievajacich

a deti vo veku od 2 rokov s hereditarnym angioedémom. Pouziva sa aj na prevenciu atakov
angioedému, ktoré mozu byt vyvolané lekadrskymi, zubarskymi alebo chirurgickymi zakrokmi. Pacienti s
hereditarnym angioedémom mavaju ataky opuchu, ktory sa mézu vyskytnut kdekolvek na tele,
napriklad na tvari alebo koncatinach alebo okolo éreva, ¢o spdsobuje neprijemny pocit a bolest.

Liek Cinryze sa pouziva aj na beznu prevenciu v pripade dospelych, dospievajucich a deti vo veku od
6 rokov so zavaznymi a ¢astymi atakmi angioedému, pre ktorych prevencia pomocou peroralnych
liekov nie je primerand, alebo v pripade pacientov, ktorych ataky nie su primerane liecené.

Liek Cinryze obsahuje ucinnu latku inhibitor C1 (ludsky).
Ako sa liek Cinryze pouziva?

Vydaj lieku Cinryze je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba liekom Cinryze sa ma zacat pod dohladom
lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou hereditarneho angioedému.
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Liek Cinryze je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje roztok na kvapkanie
do Zily.

Pri lieCbe atakov angioedému v pripade dospelych, dospievajlcich a deti starich ako 2 roky

a s hmotnostou nad 25 kg sa pacientovi podava 1 000 jednotiek pri prvych priznakoch ataku
angioedému. Ak u pacienta do hodiny nenastane adekvatna odpoved, mdze sa podat druha davka
obsahujtica 1 000 jednotiek. V pripade atakov v hrtane (hovoridlach), alebo ak sa zaciatok lieCby
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oneskoril, méze sa druha davka podat aj skér. Davka sa znizi na 500 jednotiek u deti vo veku
od 2 do 11 rokov s hmotnostou 10 az 25 kg.

V ramci prevencie pred lekarskym, zubarskym alebo chirurgickym zakrokom u dospelych,
dospievajlcich a deti starsich ako 2 roky s hmotnostou nad 25 kg sa liek Cinryze podava v davke
1 000 jednotiek do 24 hodin pred zakrokom. Davka sa znizi na 500 jednotiek u deti vo veku

od 2 do 11 rokov s hmotnostou 10 az 25 kg.

Pri beznej prevencii u dospelych a dospievajucich sa liek Cinryze podava v davke 1 000 jednotiek
kazdé tri alebo Styri dni. V pripade deti vo veku od 6 do 11 rokov sa davka znizi na 500 jednotiek.
Lekar ma pravidelne prehodnocovat potrebu beznej prevencie a mdze upravit frekvenciu podavania
injekcii alebo davky podla toho, ako pacient odpoveda na liecbu.

Lekar mdze rozhodnlt, Ze injekciu mozu podavat opatrovatelia a pacienti za predpokladu, Ze boli
adekvatne zasSkoleni.

Akym sposobom liek Cinryze Gcinkuje?

Uginna latka lieku Cinryze, ludsky inhibitor C1, je protein extrahovany z ludskej krvi.

Protein nazyvany inhibitor C1 je potrebny na regulaciu tzv. komplementovych a kontaktnych systémov,
suborov proteinov v krvi, ktoré bojuju proti infekcii a spdésobuju zapal. U pacientov s nizkou hladinou
daného proteinu nastava nadmerna aktivita tychto dvoch systémov, ¢o spésobuje priznaky
angioedému. Liek Cinryze sa pouziva ako nahrada chybajuceho inhibitora C1 na napravu deficiencie a
ako pomoc pri prevencii alebo liecbe atakov angioedému.

Aké prinosy lieku Cinryze boli preukazané v stadiach?

Liek Cinryze bol ucinnejsi ako placebo pri liecbe a prevencii atakov angioedému v dvoch hlavnych
studiach, na ktorych sa zUcastnili pacienti s hereditdrnym angioedémom, z ktorych vacsinu tvorili
dospeli pacienti. V prvej studii sa liek Cinryze alebo placebo (zdanlivy liek) pouzili na lie¢bu atakov
angioedému v pripade 71 pacientov. Hlavhym meradlom G¢innosti v tejto $tudii bola dizka ¢asu, ktory
uplynul do zaciatku zlepSenia priznakov. Viac ako 50 % pacientov, ktorym sa podal liek Cinryze, zacalo
pocitovat zlepSenie do dvoch hodin po lie¢be v porovnani s 33 % pacientov, ktorym sa podalo placebo.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 24 pacientov z prvej studie, sa skimal pocet atakov pocas 12-
tyzdriového obdobia, ked sa pacientom podaval liek Cinryze alebo placebo v ramci prevencie. Pre
druhd 3tadiu sa vybrali pacienti s astymi atakmi, priemerne najmenej s dvomi atakmi za mesiac.
Priemerny pocet atakov pocas 12-tyzdriového obdobia v pripade pacientov lieCenych liekom Cinryze bol
6,1 v porovnani s hodnotou 12,7 v pripade pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Spolo¢nost predlozila Gdaje o pouZiti lieku Cinryze na prevenciu atakov v pripade 91 dospelych a deti

s hereditarnym angioedémom podstupujtcich lekarsky, chirurgicky alebo zubarsky zakrok. Liek Cinryze
bol Ucinny pri prevencii atakov vyvolanych tymito zakrokmi, pricom 98 % zakrokov nevyvolalo atak do
72 hodin.

Takisto sa vykonali dve hlavné tadie, na ktorych sa zUcastnili deti vo veku od 6 do 11 rokov. V prvej
gtadii sa liek Cinryze pouZil na lieCbu atakov angioedému v pripade 9 deti s hereditarnym
angioedémom. Hlavnym meradlom Géinnosti v tejto $tddii bola dizka ¢asu, ktory uplynul do zadiatku
zlepSenia priznakov. Vietkym pacientom bol podany liek Cinryze a vSetci zacali pocitovat zlepSenie
do 4 hodin po liecbe.
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V druhej $tudii sa liek Cinryze podaval ako prevencia 6 detom s hereditarnym angioedémom.
Priemerny pocet atakov pocas 12-tyzdinovej lieCby liekom Cinryze sa zniZzil v porovnani s obdobim pred
podavanim lieku Cinryze a ataky boli miernejSie, netrvali tak dlho a vyzadovali menej intenzivnejsiu
liecbu.

Takisto boli predloZené podporné tdaje o Ucinnosti lieku Cinryze u deti vo veku od 2 do 5 rokov.
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cinryze?

Jediny casty vedlajsi tcinok, ktory sa pozoroval pri Studiach skimajucich liek Cinryze (pozorovany u 1
az 10 pacientov zo 100), je vyrazka, ktora nie je zavazna a zvycajne sa vyskytuje na ramenach,
hrudniku, bruchu alebo na mieste podania injekcie. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni
lieku Cinryze sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cinryze povoleny?

Po zvazeni dostupnych dokazov vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Cinryze su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Cinryze?

Spoloénost, ktora vyraba liek Cinryze, zabezpedi, aby zdravotnicki pracovnici vo vSetkych ¢lenskych
$tatoch, ktori pravdepodobne budd predpisovat liek Cinryze, dostali vzdeldvaci balik s pokynom
zabezpedit ndlezité zaskolenie pacientov a opatrovatelov, ktori budl liek podavat doma. Pacienti
dostant aj pisomnu informaciu o zaskoleni, ktord maju uchovévat doma.

Spolo¢nost navys$e bude viest register pacientov na poskytnutie dal$ich idajov o dlhodobej bezpedénosti
a spbsobe pouzivania lieku v praxi.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cinryze boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela boli zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki odbornici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cinryze

Dria 15. juna 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cinryze na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cinryze 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 Cinryze, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2017
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