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Kokkuvote uldsusele

Cyanokit

hiidroksokobalamiin

See on ravimi Cyanokit Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Cyanokit?

Cyanokit on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). See sisaldab
toimeainena hidroksokobalamiini (B12,-vitamiin).

Milleks Cyanokiti kasutatakse?

Cyanokiti kasutatakse antidoodina tstaniidi kui vdga mirgise keemilise aine teadaoleva vdi oletatava
murgistuse raviks. Tstaniidimurgistust pShjustab tavaliselt tule suits, tstaniidi sissehingamine voi
allaneelamine véi tstaniidi kokkupuude naha vdi limaskestaga (naiteks suu limaskestaga).

Cyanokit on retseptiravim.
Kuidas Cyanokiti kasutatakse?

Cyanokiti manustatakse erakorralise ravimina niipea kui v8imalik parast mirgistust. Seda manustatakse
15 minutit kestva infusioonina. Taiskasvanutel on algannus 5 g. Lastel on see 70 mg kehakaalu
kilogrammi kohta kuni maksimaalse annuseni 5 g. Olenevalt mirgistuse raskusest ja patsiendi
ravivastusest tohib manustada ka teise annuse. Teine annus manustatakse olenevalt patsiendi
seisundist 15 minuti kuni kahe tunni jooksul. Maksimaalne koguannus taiskasvanutel on 10 g ja lastel
140 mg/kg, kuni maksimaalselt 10 g-ni.

Cyanokiti manustatakse koos muude sobivate dekontaminatsiooni- ja toetusmeetmetega, sealhulgas
varustatakse patsienti hingamiseks hapnikuga.
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Kuidas Cyanokit toimib?

Cyanokiti toimeaine hidroksokobalamiin reageerib kehas tstianiidiga, misjarel tekib mittetoksiline
Uhend tstianokobalamiin, mis valjub kehast uriiniga. Selle tulemusena vaheneb tstianiidi tase kehas
ning tsuaniid ei kinnitu enam rakkudes ensutimi tstitokroomoksudaasi killge, mis on téhtis rakkude
varustamiseks energiaga. See aitab tstaniidimirgistuse mdju vahendada. Hidroksokobalamiini (B12a-
vitamiini) kasutatakse vitamiinilisandina alates 1950. aastatest.

Kuidas Cyanokiti uuriti?

Cyanokiti vordlemiseks muude ravimitega ei ole inimestel otseselt uuringuid labi viidud. Ravimi
efektiivsuse teavet saadi 83 patsiendi andmetest, kes said tstaniidimirgistuse kahtluse tottu haiglaravi
ja keda raviti Cyanokitiga. Uhes 69 patsiendiga uuringus oli tstianiidimirgistus p&hjustatud tule
suitsust. Selles uuringus vorreldi patsientide seisundit dnnetuskohal seisundiga Cyanokiti infusiooni
I6pus ja kolmel jargmisel paeval.

Uuriti veel 14 patsienti, kelle tsuaniidimurgistus oli pdhjustatud muust kui suitsu sissehingamisest;
enamik neist patsientidest olid manustanud tstaniidi enesetapukatsel. Nende patsientide teave saadi
nende haiguslugudest Prantsusmaa kahe haigla andmebaasides.

Milles seisneb uuringute pohjal Cyanokiti kasulikkus?

Suitsu sissehingamise uuringus hinnati ravivastust Cyanokitile 31 patsiendil (45%) positiivseks ja 15-I
(22%) osaliseks ning 10-l (15%) ravivastus puudus. Ulejaanud 13 patsiendi ravivastus ei ole teada.
Viiskimmend patsienti jaid selles uuringus elama. Ellujdamise téenaosus oli suurem patsientidel,
kellele manustati Cyanokiti enne nende siidame seiskumist, kellel olid ajukahjustuse simptomid
kergemad ja kelle veres oli tsuaniiditase madalam. Kaks patsienti jaid ellu, kuigi nende siuida oli enne
Cyanokiti manustamist seiskunud. Ajukahjustuse simptomid kadusid 38 patsiendil 66-st.

14 patsiendist, kelle tstianiidimurgistus oli p6hjustatud muust kui suitsu sissehingamisest, jaid ellu 10,
sealhulgas seitse patsienti, kelle tsuaniiditase veres oli surmav. Neljal surnud patsiendil oli tsuaniiditase
veres kdrge ning enne Cyanokiti manustamist oli nende suda seiskunud vdi nad olid lakanud hingamast.

Mis riskid Cyanokitiga kaasnevad?

Hidroksokobalamiini erksa punase varvuse téttu varvuvad enamikul patsientidest parast Cyanokiti
manustamist nahk ja limaskestad kuni 15 p&evaks ja uriin kuni 35 paevaks tumepunaseks. Cyanokiti
muude kdrvalnahtude sagedust ei ole véimalik praegu kattesaadava teabe alusel hinnata. Cyanokiti
kohta teatatud kérvalnédhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Cyanokiti kasutamine v8ib hairida pdletuste hindamist ja laboratoorsete testide tulemusi. Cyanokiti
turustataval pakendil on sellekohase selgitusega kleebis. Selle vdib kinnitada patsiendi haigusloole, et
haigla personal oleks ravimi neist toimetest teadlik.

Miks Cyanokit heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et lahtudes Cyanokiti mdjust elulemusele ja ajukahjustuste
ennetamisele, ndib see olevat hasti talutav ja efektiivne tstianiidi antidoot. Tstaniidimirgistuse muude
antidootide edukuse kohta andmed puuduvad, seega ei olnud vdimalik Cyanokiti edukust alternatiivsete
ravimitega vdrrelda. Komitee leidis siiski, et Cyanokitil on alternatiivsete antidootidega vorreldes
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eeliseid, sest sellel on hea ohutusprofiil patsientide puhul, kes ei ole murgistust saanud. Seega on see
kasulik valik juhtudel, mil on vaid tstaniidimuirgistuse kahtlus.

Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et Cyanokiti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Cyanokiti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Cyanokiti voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Cyanokiti omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vSetavad meetmed.

Muu teave Cyanokiti kohta

Euroopa Komisjon andis Cyanokiti muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
31. Novembril 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Cyanokiti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Cyanokitiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2015.
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