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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cayston

aztreonamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Cayston. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Cayston.

Co je Cayston?

Cayston je |éCivy pfipravek ve formé prasku a rozpoustédla k pFipravé roztoku k rozprasovani.
Obsahuje |écivou latku aztreonam.

K ¢emu se pripravek Cayston pouziva?

Pfipravek Cayston se pouziva k potlageni dlouhodobé plicni infekce zplsobené bakteriemi P. aeruginosa
u dospélych a u déti ve véku od 6 let s cystickou fibréozou.

Cysticka fibréza je dédi¢né onemocnéni, které postihuje burnky vylucujici hlen v plicich a bunky
vylucujici travici $tavy ze zlaz ve stfevé a slinivky bFisni. Pfi cystické fibroze tyto vymésky houstnou,
ucpavaji dychaci cesty a brani toku travicich $tav. Dlsledkem toho jsou obtize p¥i zazivani

a vstiebavani potravy, coz vede ke zpomaleni rlstu, dlouhodobé infekce a zénéty plic, protoze se
prebytecny hlen neodvadi.

JelikoZ pocet pacientl s bakterialni plicni infekci u cystické fibrézy je nizky, toto onemocnéni se
povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek Cayston byl dne 21. ¢ervna 2004 oznacen jako ,|éCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni*.

Vydej tohoto |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Cayston pouziva?

Pripravek Cayston se uziva za pomoci rozprasovace (specialniho pfistroje, jenz preménuje roztok

v aerosolovou mlhu, kterou pacient miize vdechovat). Pfipravek Cayston se podava tfikrat denné po
dobu &tyF tydnd, s nejméné &tythodinovym intervalem mezi jednotlivymi davkami. Pfed kazdou davkou
pripravku Cayston by mél byt pouzit bronchodilatator (IéCivy pripravek rozsifujici dychaci cesty

v plicich). Pokud pacient pouZiva vice 1ékll ke vdechovani, mél by vzdy pouZit jako prvni
bronchodilatator, po ném mukolytikum (lék ke zfedéni hlenu) a nakonec Cayston. Pokud se |ékaf
domniva, ze po prvni |é¢ebné kure jsou zapotrebi dalsi IéCebné cykly s pripravkem Cayston, doporucuje
se po kazdém cCtyitydennim cyklu 1éCby pripravkem Cayston Ctyftydenni prestavka.

Jak pripravek Cayston plsobi?

U cystické fibrozy vytvareji pacientovy plice pfilis mnoho hustého hlenu, coZz umoznuje bakteriim
snadné&jsi rdst. U pacientl s cystickou fibrézou se infekce zplsobené bakteriemi P. aeruginosa obvykle
objevuji v prvnich 10 letech Zivota a mohou zplsobovat dlouhodobé plicni problémy.

Lé&iva latka v pFipravku Cayston, aztreonam, je antibiotikum, které patfi do skupiny ,beta-laktam®.
Plsobi tak, Ze se navaZe na proteiny na povrchu bakterii P. aeruginosa. Tim zabrariuje bakteriim ve
vytvareni bunéénych stén, v disledku &ehoZ bakterie odumiraji.

Aztreonam je od 80. let 20. stoleti dostupny ve formé& injekce jako ,sGl argininu®. V pfipravku Cayston
je aztreonam dostupny ve formé ,soli lysinu®, diky ¢emuz je mozné antibiotikum vdechnout pfimo do
plic, aniz by doslo k podrazdéni.

Jak byl pripravek Cayston zkouman?

Pripravek Cayston byl porovnavan s placebem (lé¢bou nelcinnym pripravkem) ve dvou hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 375 pacientl s cystickou fibrézou a s dlouhodobou infekci
vyvolanou bakteriemi P. aeruginosa, pfiCemz vétsinu z nich tvofili dospéli. V prvni studii byla hlavnim
meéritkem Ucinnosti doba, po kterou pacienti nepotfebovali dalsi antibiotika podavana inhalacné nebo
injekci do zily. Ve druhé studii bylo hlavnim méritkem Gcinnosti, jak pacienti na standardni stupnici pro
cystickou fibrézu hodnotili své respira¢ni priznaky. V obou studiich byli pacienti IéCeni po dobu Ctyf
tydnd.

Ve tieti hlavni studii, do které bylo zafazeno 268 pacientl (z toho 59 déti ve v&ku od 6 do 17 let), byl
pfipravek Cayston porovnavan s dalsim inhala¢nim antibiotikem (tobramycin v roztoku pro
rozprasovani). Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo zlepseni hodnoty usilovné vydechnutého objemu
vzduchu (FEV:) u pacientl, coZ je maximalni objem vzduchu, ktery dana osoba dokaZe vydechnout za
jednu vtefinu.

Dodate¢nd studie srovnavala pouzivani pripravku Cayston po dobu 4 tydni s placebem u pacientl
s mirnym plicnim onemocnénim zplsobenym cystickou fibrézou. Zkoumala, jak dobFe plice fungovaly,
polet bakterii P. aeruginosa v hlenu pacientl a jejich respiraéni pFiznaky.

Jaky pFinos pFipravku Cayston byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Cayston byl pfi potlacovani plicni infekce zplsobené bakteriemi P. aeruginosa u pacientl

s cystickou fibrézou G¢innéjsi nez placebo. V prvni studii bylo u pacientd uzivajicich pFipravek Cayston
nutné nasadit jina antibiotika po 92 dnech 1é¢by, ve srovnani se 71 dny u pacient( uZivajicich placebo.
Ve druhé studii doslo ke zlepseni respira¢nich piiznakd u pacientl uZivajicich pripravek Cayston, ve
srovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo.
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Treti studie prokazala, Ze v porovnani se srovnavacim antibiotikem vychazi pripravek Cayston dobfe:
po ¢tyfech tydnech 1é€by €inil narlst hodnoty FEV; upravené na vék, vydku a pohlavi v ptipadé
pripravku Cayston 8,35 % a v pfipadé srovnavaciho pfipravku 0,55 %; po tfech léCebnych cyklech Cinil
v pFipadé ptipravku Cayston narlst 2,05 %, oproti poklesu o0 0,66 % u srovnavaciho pFipravku.
Zlepseni funkce plic bylo zjisténo také u déti ve véku od 6 do 17 let, a to jak po Ctyfech tydnech |éCby,
tak po tfech lé¢ebnych cyklech.

Dodateéna studie dospéla k vysledkdm, které byly v souladu s vysledky ziskanymi ve dvou hlavnich
studiich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cayston?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cayston (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
dusnost, kasel, faryngolaryngealni bolest (bolest hrdla a hlasivek), nosni kongesce (ucpany nos),
dyspnoe (obtizné dychani) a hore¢ka. Uplny seznam nezadoucich u¢inkd hldsenych v souvislosti

s pripravkem Cayston je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Cayston nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na aztreonam nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Cayston schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze potieba novych antibiotik u pacientd s cystickou fibrézou nebyla

z lékaFského hlediska uspokojena, protoze mnoho z t&chto pacientt jiz v dobé&, kdy dosahlo dospé&losti,
bylo rezistentni vi¢&i jinym antibiotiklim, a dale z toho ddvodu, Ze plicni infekce zplsobené bakteriemi
P. aeruginosa zpUsobuji u pacientl s cystickou fibrézou zavazné zdravotni problémy. Vybor CHMP
rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Cayston prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Cayston:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cayston platné v celé Evropské unii dne
21. zari 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Cayston je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Cayston naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pFipravku Cayston vydaného Vyborem pro léCivé pFipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2012.
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