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hidroxocobalamina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Cyanokit. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Cyanokit.

Ce este Cyanokit?

Cyanokit este o pulbere pentru solutie perfuzabila (picurare in vena). Acesta contine substanta activa
hidroxocobalamina (vitamina B,).

Pentru ce se utilizeaza Cyanokit?

Cyanokit este utilizat ca antidot pentru tratarea intoxicatiei cunoscute sau suspectate cu cianura, o
substanta chimica extrem de toxica. Intoxicatia cu cianurd apare in general prin expunerea la fum, prin
inhalarea sau ingestia cianurii sau prin expunerea cutanata sau a membranelor mucoase (suprafetele
umede ale corpului, precum mucoasele care captusesc cavitatea bucala).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Cyanokit?

Cyanokit se administreaza ca tratament de urgenta cat mai repede posibil dupa intoxicare. Cyanokit se
administreaza sub forma de perfuzie cu durata de 15 minute. Pentru adulti, doza initiala este de 5 g.
Pentru copii, doza este de 70 mg per kilogram de greutate corporald, péna la o dozd maxima de 5 g. Tn
functie de severitatea intoxicatiei si de raspunsul pacientului, se poate administra a doua doza de
Cyanokit. A doua doza se administreaza pe o perioada cuprinsa intre 15 minute si doua ore, in functie
de starea clinica a pacientului. Doza maxima este de 10 g pentru adulti si de 140 mg/kg pana la maxim
10 g pentru copii.
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Cyanokit se administreaza in asociere cu alte masuri adecvate de decontaminare si de sustinere a
pacientului, inclusiv cu administrarea de oxigen pentru ca pacientul sa poata respira.

Cum actioneaza Cyanokit?

Substanta activa din Cyanokit, hidroxocobalamina, reactioneaza cu cianura din organism pentru a da
nastere la cianocobalamind, un compus netoxic care se elimina din organism prin urina. Acest compus
determina scaderea concentratiei de cianura din organism si impiedica fixarea acesteia de o enzima
care se gaseste in celule, numita citocromoxidaza, care este importanta deoarece furnizeaza energie
celulelor. Aceasta ajuta la reducerea efectelor intoxicatiei cu cianura. Hidroxocobalamina (vitamina
B1,.) Se utilizeaza ca supliment alimentar din anii 1950.

Cum a fost studiat Cyanokit?

Nu exista studii la oameni care sa compare direct Cyanokit cu orice alt fel de tratament. Informatiile
privind eficacitatea sa au fost obtinute de la 83 de pacienti care au fost internati in spital cu suspiciune
de intoxicatie cu cianurd si au fost tratati cu Cyanokit. Intr-un studiu care a implicat 69 de pacienti,
intoxicatia cu cianurd a fost provocatd de expunerea la fum. In acest studiu, starea pacientilor de la
locul accidentului a fost comparata cu starea acestora in momentul finalizarii perfuziei cu Cyanokit si
din urmatoarele trei zile.

Au fost studiati alti 14 pacienti a caror intoxicatie cu cianura a fost provocata de cauze diferite de
inhalarea fumului; majoritatea acestor pacienti au luat cianura in timpul unei incercari de sinucidere.
Informatiile despre acesti pacienti au fost obtinute din fisele lor medicale, conform inregistrarilor
efectuate in bazele de date a doua spitale din Franta.

Ce beneficii a prezentat Cyanokit pe parcursul studiilor?

in studiul in care pacientii au suferit o intoxicatie cu cianurd provocatd de inhalarea fumului, réspunsul
la Cyanokit a fost evaluat ca ,pozitiv” la 31 de pacienti (45%), ,partial” la 15 pacienti (22%) si ,absent”
la 10 pacienti (15%). In cazul celorlalti 13 pacienti, réspunsul este necunoscut. Cincizeci dintre pacientii
implicati in acest studiu au supravietuit. O rata mai mare de incidenta a supravietuirii a existat la
pacientii carora li s-a administrat Cyanokit Tnainte de stopul cardiac, care au prezentat simptome
cerebrale mai putin severe si care au avut concentratii mai mici de cianura in sange. Doi pacienti au
supravietuit in ciuda aparitiei stopului cardiac inainte de administrarea Cyanokit. Simptomele cerebrale
au reaparut la 38 din 66 de pacienti.

Dintre cei 14 pacienti a caror expunere la cianura s-a datorat unor cauze diferite de inhalarea fumului,
10 au supravietuit, dintre acestia sapte prezentand concentratii ,letale” de cianura in sange. Cei patru
care au decedat prezentau concentratii ridicate de cianurd in sange si fie intrasera in stop cardiac, fie

Tn stop respirator Thainte de a li se administra Cyanokit.

Care sunt riscurile asociate cu Cyanokit?

Deoarece hidroxocobalamina are culoarea rosu inchis, majoritatea pacientilor va prezenta o colorare
intensa in rosu a pielii si a membranelor mucoase timp de pana la 15 zile si a urinei timp de pana la 35
de zile de la administrarea Cyanokit. Informatiile disponibile pana in prezent nu permit estimarea
frecventei cu care apar alte efecte secundare la administrarea Cyanokit. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Cyanokit, consultati prospectul.

Cyanokit
EMA/456072/2015 Pagina 2/3



Utilizarea Cyanokit poate influenta evaluarea arsurilor si a rezultatelor testelor de laborator. Din acest
motiv, fiecare ambalaj de Cyanokit contine o eticheta explicativa. Aceasta poate fi anexata la fisa de
observatie a pacientului pentru ca personalul medical sa cunoasca aceste efecte ale medicamentului.

De ce a fost aprobat Cyanokit?

Pe baza efectelor sale asupra ratei de supravietuire si asupra prevenirii afectiunilor cerebrale, Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) a ajuns la concluzia ca Cyanokit pare sa fie un antidot al
cianurii bine tolerat si eficace. Nu exista informatii disponibile privind ratele de succes inregistrate de
alte antidoturi pentru intoxicatia cu cianura, astfel ca nu a fost posibil sa se faca o comparatie intre
ratele de succes observate la Cyanokit cu cele ale terapiilor alternative. Cu toate acestea, Comitetul a
ajuns la concluzia ca Cyanokit prezintd avantaje in comparatie cu alte antidoturi alternative deoarece
are un profil bun de siguranta la pacientii care nu au fost intoxicati cu cianura. Aceasta face ca Cyanokit
sa fie o optiune utild in cazul in care exista doar o suspiciune de intoxicare cu cianura.

Prin urmare, CHMP a hotarat ca beneficiile Cyanokit sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cyanokit?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Cyanokit sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Cyanokit au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Cyanokit

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Cyanokit, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 31 noiembrie 2007.

EPAR-ul complet pentru Cyanokit este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cyanokit, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2015.
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