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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Cymevene a
suvisiace nazvy (ganciklovir, 500 mg prasok na pripravu
infGzneho koncentratu, intravendzny)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 25. februara 2016 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Cymevene. Vybor pre
lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, Ze v Eurépskej unii (EU) je potrebné
harmonizovat informdciu o predpisovani lieku Cymevene.

Co je liek Cymevene?

Cymevene je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na liecbu alebo prevenciu infekcie zapri¢inenej
cytomegalovirusom (CMV) u jedincov s poSkodenym (oslabenym) imunitnym systémom.

CMV je bezny virus, ktory patri do skupiny herpetickych virusov. Méze infikovat takmer kazdého, ale u
zdravych ludi zvydajne ostava latentny a zriedka spdsobuje priznaky. Tento virus viak mdze zapriinit
problémy u ludi s oslabenym imunitnym systémom, ako su osoby so syndrémom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS) alebo podstupujlce protirakovinovu liecbu, alebo uZivajuce lieky na prevenciu
rejekcie transplantovaného organu. U tychto pacientov méZe virus CMV spdsobit zdvazné alebo Zivot
ohrozujuce infekcie, ktoré napadaju r6zne organy vratane plidc, mozgu a odi.

Liek Cymevene obsahuje ucinnu latku ganciklovir a je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje infazny roztok (na kvapkanie do zily).

Liek Cymevene je uvedeny na trh vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU s vynimkou Loty$ska, Malty a
Slovinska. V EU je dostupny aj pod ndzvami Cymevan, Cymeven i.v. a Citovirax. Spolo¢nost, ktora
tieto lieky uvadza na trh, je F. Hoffmann — La Roche Ltd. a suvisiace spolo¢nosti.

Preco bol liek Cymevene preskiimany?

Liek Cymevene je v EU povoleny na zaklade vnatrostatnych postupov. To viedlo k odlisnostiam

v ¢lenskych Statoch v savislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych
informaciach pre pouzivatela v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Cymevene si vyZzaduje harmonizaciu.

Dria 15. septembra 2014 Eurdpska komisia postupila tato vec vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie na trh pre liek Cymevene.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohlfadom na predlozené Gdaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfnaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek Cymevene sa mdze pouzivat na lie¢bu ochoreni zapri¢inenych
virusom CMV u pacientov s oslabenou imunitou. Liek Cymevene sa mdze pouzivat aj na prevenciu
ochorenia zapricineného virusom CMV u pacientov s imunosupresiou vyvolanou liekmi (napriklad po
transplantacii organu alebo po chemoterapii). Liek Cymevene sa mdze pouzivat u dospelych a
dospievajlcich od 12 rokov. Pri predpisovani lieku Cymevene treba vziat do Uvahy oficidlne usmernenie
k spravnemu pouzivaniu antivirusovych liekov.

Vybor CHMP suhlasil aj s tym, ze liek Cymevene uz nema byt indikovany na prevenciu ochorenia
zapricineného virusom CMV u pacientov s ochorenim AIDS. KedZe pouzitie vysoko Ucinnej
antiretrovirusovej lieCby (HAART) je spojené so znizenym rizikom ochorenia zapri¢ineného virusom
CMV u pacientov s infekciou HIV, preventivna liecba liekom Cymevene sa uz nepovazuje za potrebnu.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Po harmonizacii indikacie vybor CHMP harmonizoval aj odporucania tykajlice sa sp6sobu pouzivania
lieku Cymevene. Odporucana davka lieku Cymevene a trvanie lieCby zavisia od hmotnosti pacienta a
od toho, ¢i sa liek pouziva na prevenciu alebo na liecbu ochorenia zapri¢ineného virusom CMV. Pacienti
so znizenou funkciou obli¢iek maju dostavat nizsie davky lieku Cymevene.

Polas podiatoénej a udrZiavacej liecby sa maju dodrziavat odlisné schémy lie¢by v silade s
usmerneniami k liecbe.

Informacie o bezpecnosti a Ucinnosti lieku Cymevene u deti mladsich ako 12 rokov st obmedzené.
Vybor CHMP nedokézal vydat odporucania o takomto pouZiti na zaklade adajov, ktoré su v sucasnosti
k dispozicii, a je potrebné dalSie posudenie.

4.3 Kontraindikacie

Liek Cymevene sa nesmie pouzivat u pacientov alergickych na Géinna latku ganciklovir, na pribuzné
antivirotikum valganciklovir alebo na iné zlozky lieku.

Nie je zname, ¢i ganciklovir prechddza do materského mlieka; tito moznost vsak nemozno vyludit a
Zeny lie¢ené liekom Cymevene preto musia prerusit dojéenie, aby sa predi$lo moznym zavaznym
vedlajsim ucinkom u dojciat.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ganciklovir méze u ludi zapricinit vrodené chyby. Z tohto dévodu vybor CHMP suhlasil s tym, ze liek
Cymevene sa nema pouzivat u gravidnych Zien, ak potencialny prinos pre matku neprevysuje
potencidlne riziko pre nenarodené diefa.

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Cymevene a suvisiace nazvy (ganciklovir, 500 mg
prasok na pripravu infGzneho koncentratu, intravenézny)
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Zeny, ktoré by mohli otehotniet, musia byt informované, aby pocas lie¢by liekom Cymevene a
najmenej 30 dni po ukonceni lieCby pouzivali U¢innd antikoncepciu. Muzi, ktorych partnerka by mohla
otehotniet, musia byt informovani, aby podas lie¢by liekom Cymevene a najmenej 90 dni po ukonceni
lieCby pouzivali bariérové metody antikoncepcie.

Daldie zmeny

Vybor harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), 4.5 (interakcie) a casti 4.8 (neziaduce ucinky).

Zmenena informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala pravne zavéazné rozhodnutie o tomto stanovisku platné v celej EU 28. aprila
2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Cymeven_30/WC500196667.pdf
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