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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Cinryze
Cl-hammare (human)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cinryze. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
Cinryze ska anvandas.

Vad ar Cinryze och vad anvands det for?

Cinryze ar ett lakemedel som anvands for behandling av attacker av angioddem (svullnad) hos vuxna,
ungdomar och barn aldre an 2 ar med hereditart angioédem. Cinryze anvands ocksa for att forebygga
angioddemattacker som kan utlésas av medicinska, dentala eller kirurgiska ingrepp. Patienter med
hereditart (arftligt) angioodem har attacker av svullnad som kan uppsta var som helst i kroppen, till
exempel i ansiktet eller i armar och ben, eller runt tarmen, och orsaka obehag och smarta.

Cinryze anvands ocksa for rutinmassigt forebyggande hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder
som har svara och tata angioodemattacker dar forebyggande behandling med orala lakemedel inte ar
tillracklig eller hos patienter vars attacker inte ar tillrackligt behandlade.

Cinryze innehaller den aktiva substansen Cl-hammare (human).
Hur anvands Cinryze?

Cinryze ar receptbelagt. Behandling ska sattas in under évervakning av lakare med erfarenhet av
behandling av hereditart angioddem.

Cinryze finns som pulver och véatska som bereds till en injektionsvéatska, 16sning for injektion i en ven.

For behandling av angioddemattacker hos vuxna, ungdomar och barn aldre an tva ar som vager mer
an 25 kg ges patienten 1 000 enheter vid det forsta tecknet pa en angioddemattack. En andra dos pa
1 000 enheter kan ges om patienten inte har svarat tillfredsstéllande efter en timme, eller tidigare vid
attacker i struphuvudet eller om insattningen av lakemedlet har blivit férdrojd. Dosen minskas till
500 enheter till barn i aldern 2—11 ar som vager 10-25 kg.
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For forbyggande behandling innan medicinska, dentala och kirurgiska ingrepp ges Cinryze som
1 000 enheter inom 24 timmar fore ingreppet till vuxna, ungdomar och barn aldre an tva ar som vager
mer an 25 kg. Dosen minskas till 500 enheter till barn i &ldern 2—11 ar som vager 10-25 kg.

For rutinmassigt férebyggande hos vuxna och ungdomar ges 1 000 enheter Cinryze var tredje eller
fjarde dag. Till barn i aldern 6—11 &r minskas dosen till 500 enheter. Lakaren bor regelbundet se dver
behovet av rutinmassigt forebyggande och kan justera frekvensen av injektioner eller dosen efter hur
patienten svarar pa behandlingen.

Lakaren kan besluta att vardgivare och patienter kan utfora injektionen, férutsatt att de har fatt
tillracklig traning.

Hur verkar Cinryze?

Den aktiva substansen i Cinryze, human Cl-hammare, ar ett protein som utvinns frdn humant blod.

Cl-hammarproteinet behdvs for att styra "komplement”- och "kontakt’-systemen, samlingar av
proteiner i blodet som bekampar infektioner och orsakar inflammation. Patienter med laga nivaer av
detta protein har for hog aktivitet i dessa tva system, vilket leder till angiobdemsymtom. Cinryze
anvands for att ersatta den saknade Cl-hdammaren, korrigera bristen och hjalpa till att forebygga eller
behandla angio6demattacker.

Vilken nytta med Cinryze har visats i studierna?

Cinryze var effektivare an placebo vid behandling och férebyggande av angioddemattacker i tva
huvudstudier som omfattade patienter, de flesta av dem vuxna, med hereditart angioddem. | den
forsta studien anvandes Cinryze eller placebo (overksam behandling) for att behandla
angioddemattacker hos 71 patienter. Det viktigaste effektmattet i denna studie var hur lang tid det tog
for symtomen att borja foérbattras. Hos 6éver 50 procent av patienterna som fick Cinryze bdrjade
symtomen forbattras efter tva timmars behandling, jamfért med 33 procent av de patienter som fick
placebo.

I den andra studien, som omfattade 24 patienter fran den forsta studien, studerades antalet attacker
under 12-veckorsperioder nar patienterna fick Cinryze eller placebo som férebyggande behandling. De
patienter som valdes ut fér den andra studien var de med tata attacker, i genomsnitt minst tva
attacker per manad. Det genomsnittliga antalet attacker hos patienter som behandlades med Cinryze
var 6,1 under en 12-veckorsperiod jamfort med 12,7 for patienter som fick placebo.

Foretaget lamnade uppgifter om anvandningen av Cinryze pa 91 vuxna och barn med hereditart
angioddem for att forebygga attacker ndr de genomgick medicinska, kirurgiska eller dentala ingrepp.
Cinryze var effektivt for att forebygga attacker som utldstes av dessa ingrepp dar 98 procent av
ingreppen inte utléste en attack inom 72 timmar.

Tva huvudstudier pa barn i aldern 6—11 ar genomfordes ocksa. | den foérsta studien anvandes Cinryze
for att behandla angioodemattacker pa 9 barn med hereditart angioédem. Det viktigaste effektmattet i
denna studie var hur lang tid det tog for symtomen att borja forbattras. Samtliga patienter fick Cinryze
och symtomen bdrjade forbattras efter fyra timmars behandling.

I den andra studien gavs Cinryze som forebyggande behandling till 6 barn med hereditart angioddem.
Det genomsnittliga antalet attacker under 12 veckors behandling med Cinryze minskade jamfért med
perioden fore behandlingen och attackerna var inte sa svara, varade inte sa lange och kravde mindre
behandling.
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Stodjande data om Cinryzes effekt pa barn i aldern 2—5 ar lamnades ocksa.
Vilka ar riskerna med Cinryze?

Den enda vanliga biverkning som upptradde i studierna (upptrader hos mellan 1-10 patienter av 100)
ar hudutslag som inte ar allvarliga och vanligtvis omfattar armar, brost, buk eller injektionsstalle. En
fullstandig forteckning 6ver biverkningar och begransningar for Cinryze finns i bipacksedeln.

Varfor har Cinryze godkants?

Utifran uppgifterna fran studierna fann CHMP att nyttan med Cinryze ar storre &n riskerna och
rekommenderade att Cinryze skulle godkannas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Cinryze?

Foretaget som tillverkar Cinryze kommer att se till att halso- och sjukvardspersonal i alla
medlemsstater som forvantas forskriva Cinryze forses med ett utbildningspaket som instruerar dem att
se till att vardgivare och patienter som ska ge lakemedlet hemma far lamplig traning. Det kommer
ocksa att finnas en utbildningsbroschyr for patienter, vilken ska férvaras hemma.

Foretaget kommer dessutom fora ett patientregister for att lamna mer uppgifter om langsiktig
sékerhet och pa vilket satt lakemedlet anvands i praktiken.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Cinryze har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Cinryze

Den 15 juni 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Cinryze som
galler i hela EU.

EPAR for Cinryze finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Cinryze finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2017.
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