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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cingaero
reslizumabas

Sis dokumentas yra Cingaero Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Cingaero.

Praktinés informacijos apie Cingaero vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Cingaero ir kam jis vartojamas?

Cingaero — tai vaistas nuo astmos, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys tam tikros risies astma,
vadinama eozinofiline astma. Jis skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné sunkia astma
sergantiems suaugusiesiems, kai dideliy jkvepiamuyjy kortikosteroidy doziy ir kito profilaktinio vaisto
nuo astmos derinio nepakanka ligai kontroliuoti. Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos reslizumabo.

Kaip vartoti Cinqaero?

Cingaero galima jsigyti tik pateikus recepta, o ji skirti turi gydytojai, turintys eozinofilinés astmos
gydymo patirties. Jis tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas,
forma. Rekomenduojama dozé yra 3 mg kilogramui kdino svorio. Infuzija turi biti atliekama karta per
keturias savaites ir gydymas turéty biti tesiamas, kol pacientas jaucia jo nauda; bent kartg per metus
gydytojai turéty pakartotinai jvertinti, ar testi gydyma. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.

Kaip veikia Cingaero?

Eozinofilinés astmos simptomai siejami su pernelyg dideliu baltyjy kraujo kineliy eozinofily kiekiu
kraujyje ir plauciy gleivése. Veiklioji Cingaero medZiaga reslizumabas yra monokloninis antikiinas,
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie medziagos interleukino-5, kuris stimuliuoja eozinofily augimg ir
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aktyvuma. Cingaero jungiantis prie interleukino-5 ir slopinant jo aktyvuma, eozinofily skaicius kraujyje
ir plauciuose mazéja. Tai padeda slopinti uzdegima, todél astmos priepuoliy sumazéja ir simptomai
palengvéja.

Kokia Cingaero nauda nustatyta tyrimuose?

Cingaero nauda jrodyta atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 953 eozinofiline astma
sergantys pacientai, kuriy liga buvo nepakankamai kontroliuojama jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir
kitu profilaktiniu vaistu nuo astmos. Cingaero buvo lyginamas su placebu (netikru infuziniu tirpalu),
abu jie buvo lasinami | vena vienus metus, kas 4 ménesius. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pagrijstas astmos palimeéjimy skai¢iumi gydymo laikotarpiu. Paiméjimai pasireiSské 32 proc. (151 i3
477) pacienty, kurie vartojo Cingaero, ir 50 proc. (237 iS 476) pacienty, kurie vartojo placeba. Taip pat
Cingaero vartojusiems pacientams nustatyta plauciy funkcijos pageréjimo ir astmos simptomy,
palengvéjimo pozymiy bei sumazéjes eozinofily skaicius kraujyje. Papildomi duomenys parodé, kad
gydymo nauda islieka iki dvejy metuy.

Kokia rizika siejama su Cingaero vartojimu?

Dazniausias Cingaero Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti mazdaug 2 Zzmonéms iS 100) yra padidéjes
fermento kreatinino fosfokinazés kiekis kraujyje (galimo raumeny paZzeidimo rodiklis). Anafilaksinés
(sunkios alerginés) reakcijos gali pasireiksti maZiau nei 1 Zmogui i$ 100.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Cingaero, sqrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Cingaero buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Cingaero nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Laikytasi nuomonés, kad
paltmeéjimy skaiCiaus sumazeéjimas ir plauciy funkcijos pageréjimas vartojant Cingaero yra kliniskai
svarbus, ypac pacientams, kuriems nepakanka dideliy jkvepiamuyjy kortikosteroidy doziy ir kito
profilaktinio vaisto nuo astmos ligai kontroliuoti. Apskritai vaistas buvo gerai toleruojamas ir
igyvendintos tinkamos priemoneés rizikai stebéti ir valdyti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cinqaero
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cinqaero
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Cingaero

ISsamy Cingaero EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Cingaero rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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