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reslizumab

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cingaero. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Cingaero.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Cingaero, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Cinqaero a na ¢o sa pouziva?

Cingaero je liek na astmu, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s uréitym druhom astmy, tzv.
eozinofilnej astmy. Pouziva sa ako dalsSia liecba u dospelych so zavaznou astmou, ktora nie je
dostatoc¢ne kontrolovana kombinaciou vysokej davky kortikosteroidov pouzivanych inhalacne a dalSieho
lieku, ktory sa pouziva na prevenciu astmy. Liek obsahuje G&innu latku reslizumab.

Ako sa liek Cingaero pouziva?

Vydaj lieku Cingaero je viazany na lekarsky predpis a liek maju predpisovat lekari, ktori maju
skusenosti s lieCbou eozinofilnej astmy. Liek je dostupny ako koncentrat na pripravu infizneho roztoku
(na kvapkanie do zily). Odporiéana davka je 3 mg na kg telesnej hmotnosti. Inflzia sa ma podavat raz
za Styri tyzdne, kym je lie¢ba pre pacienta prinosom a lekari maji aspofi raz roéne znova posudit, Ci
ma lie¢ba pokracovat. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Cingaero ucinkuje?

Pri eozinofilnej astme priznaky suvisia s prilis velkym poctom urcitého druhu bielych krviniek, ktoré sa
nazyvajl eozinofily, v krvi a hliene v plticach. U¢inna latka lieku Cingaero, reslizumab, je monoklonalna
protilatka, ktora je vytvorena tak, ze sa naviaze na latku s nazvom interleukin-5, ktory stimuluje rast a
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aktivitu eozinofilov. Naviazanim na interleukin-5 a zablokovanim jeho aktivity liek Cinquaero znizuje
pocet eozinofilov v krvi a plicach. To pomaha zmiernit zdpal, éo vedie k zniZeniu zachvatov astmy a
zlepSeniu priznakov.

Aké prinosy lieku Cingaero boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Cingaero sa preukazali v dvoch hlavnych studiach, ktorych sa zicastnilo 953 pacientov s
eozinofilnou astmou, ktora nebola dostatocne kontrolovana inhalacnymi kortikosteroidmi a dalSim
liekom na astmu, ktory sa pouziva na prevenciu ochorenia. Liek Cingqaero sa porovnaval s placebom
(zdanlivou infuziou), pricom oba sa podavali raz za Styri tyzdne pocas jedného roka. Hlavné meradlo
ucinnosti bolo zaloZzené na pocte epizdd (exacerbacii) astmy pocas lieCby. Epizédy ochorenia sa
pozorovali u 32 % pacientov (151 zo 477) lieCenych liekom Cingaero v porovnani s 50 % (237 zo 476)
pacientov, ktori dostavali placebo. U pacientov liecenych liekom Cingaero bol tiez k dispozicii dékaz o
zlepseni funkcie pluc a priznakov astmy a pokles poctu eozinofilov v krvi. Z podpornych Udajov
vyplyva, Ze prinos sa zachoval aZ dva roky.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cingaero?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Cingaero (ktory mdze postihnit asi dve osoby zo sto) je zvysena
hladina enzymu kreatinfosfokinazy v krvi (meradlo mozného poSkodenia svalov). U menej nez jednej
osoby zo sto sa mézu vyskytnut anafylaktické (zavazné alergické) reakcie.

Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov a obmedzeni lieku Cingaero sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Cingaero povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Cingaero su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. ZniZenie
poctu epizdd a zlepsenie funkcie pltc pozorované pri pouziti lieku Cingaero sa povazovali za klinicky
vyznamné, najma pre pacientov, ktori nemo6zu byt dostato¢ne kontrolovani vysokymi davkami
inhalacnych kortikosteroidov a dalsim liekom, ktory sa pouziva na prevenciu astmy. Liek bol celkovo
dobre znaSany a boli zavedené prislusné opatrenia na sledovanie a riadenie rizik.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cingaero?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cingaero boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cingaero

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cingaero sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Cingaero, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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