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aztreonam

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cayston. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Cayston?

Cayston ar pulver och vatska som bereds till en I6sning fér nebulisator. Det innehaller den aktiva
substansen aztreonam.

Vad anvands Cayston for?

Cayston anvands for att dampa langvarig lunginfektion som orsakas av bakterien P. aeruginosa hos
vuxna och barn fran sex ar med cystisk fibros.

Cystisk fibros ar en arftlig sjukdom som paverkar cellerna som utséndrar slem i lungorna och cellerna
som utséndrar magsaft frin mag-tarmkanalens kortlar och bukspottkoérteln. Vid cystisk fibros blir
dessa utsondringar tjocka och blockerar luftvagarna och flédet av magsaft. Detta leder till problem
med matsmaltningen och upptaget av fodoamnen, vilket ger forsamrad tillvaxt och langvarig infektion
och inflammation i lungorna eftersom &verskottet av slem inte rensas bort.

Eftersom antalet patienter med bakteriell lunginfektion och cystisk fibros ar litet betraktas sjukdomen
som sallsynt. Den 21 juni 2004 klassificerades Cayston som sérlakemedel (ett lakemedel som anvands
for att behandla séllsynta sjukdomar).

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Cayston?

Cayston ges med hjalp av en nebulisator (en speciell apparat som gor om Iésningen till en aerosol som
patienten kan andas in). Cayston ges tre ganger om dagen i fyra veckor, med minst fyra timmar

mellan doserna. En bronkodilator (ett lakemedel som vidgar luftvdgarna i lungorna) ska anvandas fore
varje dos av Cayston. Om patienten tar flera inhalationsbehandlingar ska bronkodilatorn alltid tas forst,
foljt av ett mukolytikum (ett lakemedel som tunnar ut slemmet) och Cayston sist. Om lakaren anser

att det behovs ytterligare behandlingscykler med Cayston efter den forsta behandlingsomgangen
rekommenderas ett uppehall pa fyra veckor efter varje behandlingscykel pa fyra veckor med Cayston.

Hur verkar Cayston?

Vid cystisk fibros producerar patientens lungor fér mycket tjockt slem, vilket gor att bakterier bildas
lattare. Hos patienter med cystisk fibros bdrjar vanligtvis infektionerna orsakade av P. aeruginosa
under de tio forsta levnadsaren och kan orsaka langvariga problem med lungorna.

Den aktiva substansen i Cayston, aztreonam, ar ett antibiotikum som hor till gruppen betalaktamer.
Det binder till proteiner p& P. aeruginosa-bakteriens cellyta och hindrar pa sa satt bakterierna fran att
bilda nya cellvaggar, vilket gor att bakterierna dor.

Aztreonam har funnits i form av ett injektionsldkemedel sedan 1980-talet som ett s.k. argininsalt. |
Cayston finns aztreonam som ett s.k. lysinsalt, vilket gér det mdjligt att andas in antibiotikumet direkt
i lungorna utan att detta orsakar irritation.

Hur har Caystons effekt undersokts?

Cayston har jamforts med placebo (overksam behandling) i tva huvudstudier som omfattade
sammanlagt 375 patienter med cystisk fibros som hade langvarig lunginfektion till foljd av

P. aeruginosa, varav de flesta var vuxna. | den forsta studien var huvudeffektmattet hur lang tid det
tog innan patienterna behdvde andra antibiotika genom inhalation (inandning) eller injektion i en ven.
I den andra studien var huvudeffektmattet hur patienten bedémde sina andningssymtom pa en
standardskala for cystisk fibros. | dessa tva studier behandlades patienterna i fyra veckor.

I en tredje huvudstudie med 268 patienter (daribland 59 barn mellan 6 och 17 ars alder) jamfordes
Cayston med ett annat inhalerat antibiotikum (tobramycinlésning for nebulisator). Huvudmattet pa
effekt var baserat pa forbattringar av patienternas forcerade exspiratoriska volymer (FEV,, den storsta
volym luft som en person kan andas ut pa en sekund).

| ytterligare en studie jamférdes fyra veckors behandling med Cayston med placebo hos patienter med
lindrig lungsjukdom till foljd av cystisk fibros. I studien tittade man pa patienternas lungfunktion och
andningssymtom samt mangden P. aeruginosa-bakterier i patienternas slem.

Vilken nytta har Cayston visat vid studierna?

Cayston var effektivare an placebo nar det géller att hamma lunginfektion orsakad av bakterien

P. aeruginosa hos patienter med cystisk fibros. | den forsta studien behévde patienterna som fick
Cayston andra antibiotika efter 92 dagar, jamfort med efter 71 dagar for patienterna som fick placebo.
| den andra studien férbattrades andningssymtomen hos patienterna som fick Cayston jamfért med
patienterna som fick placebo.

Den tredje studien visade att Cayston stod sig val i jamforelse med det antibiotikum som anvandes
som jamforelselakemedel: efter fyra veckors behandling var 6kningen av FEV 4, justerat med hansyn
till lder, langd och kon, 8,35 procent med Cayston och 0,55 procent med jamforelselakemedlet. Efter
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tre behandlingscykler var 6kningen med Cayston 2,05 procent, jamfort med en minskning pa
0,66 procent med jamforelselakemedlet. En forbattrad lungfunktion sdgs ocksa hos barn mellan sex
och 17 ars alder, bade efter fyra veckors behandling och efter tre behandlingscykler.

Resultaten fran den ytterligare studien stamde 6verens med resultaten fran huvudstudierna.
Vilka ar riskerna med Cayston?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Cayston (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
vasande andning, hosta, faryngolaryngal smarta (smarta i halsen och struphuvudet), nastappa, dyspné
(svarighet att andas) och feber. En fullstandig forteckning dver samtliga biverkningar som rapporterats
for Cayston finns i bipacksedeln.

Cayston far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot aztreonam eller ndgot annat
innehallsamne.

Varfor har Cayston godkants?

CHMP konstaterade att det finns ett medicinskt behov av nya antibiotika for patienter med cystisk
fibros, eftersom manga av dessa patienter redan utvecklat resistens mot andra antibiotika nar de natt
vuxen alder, och darfor att lunginfektioner orsakade av P. aeruginosa ger upphov till allvarliga
halsoproblem hos patienter med cystisk fibros. CHMP fann att nyttan med Cayston ar stérre &n
riskerna och rekommenderade att Cayston skulle godkannas for férséljning.

Mer information om Cayston

Den 21 september 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Cayston som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Cayston finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av yttrandet om Cayston fran Kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.Denna

sammanfattning uppdaterades senast 07-2012.
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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/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000029.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

