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Povzetek EPAR za javnost

Cinryze
zaviralec C1 (humani)

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Cinryze. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocCila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Cinryze?

Zdravilo Cinryze je prasek in vehikel za pripravo raztopine za injiciranje. Vsebuje zdravilno ucinkovino
zaviralec C1 (humani).

Za kaj se zdravilo Cinryze uporablja?

Zdravilo Cinryze se uporablja za zdravljenje napadov angioedema (otekanja) pri odraslih in mladostnikih,
starih od 12 do 17 let, z dednim angioedemom. Bolniki z dednim angioedemom imajo napade otekanja,
ki se lahko pojavijo kjer koli na telesu, na primer na obrazu, udih ali okoli prebavil, ter povzrocajo
nelagodje in bolecino.

Zdravilo Cinryze se uporablja tudi za preprecevanje napadov angioedema, ki jih lahko povzrodijo
zdravniski, zobozdravstveni ali kirurski posegi.

Zdravilo Cinryze se uporablja tudi za preprecevanje hudih in pogostih napadov angioedema pri
bolnikih, pri katerih preprecevanje s peroralnimi zdravili ni ustrezno, ali bolnikih, pri katerih napadi niso
ustrezno zdravljeni.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Cinryze uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Cinryze se lahko uvede le pod nadzorom zdravnika, ki ima izkuSnje z
zdravljenjem dednega angioedema. Zdravilo Cinryze se daje z injiciranjem v veno.
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Pri zdravljenju napadov angioedema bolnik prejme 1 000 enot ob prvem znaku napada. Drug odmerek
1 000 enot se lahko injicira, ¢e se bolnik po eni uri ne odziva zadostno, ali prej pri napadih v grlu
(organ za govor) oziroma Ce je bil zaCetek zdravljenja uveden z zamudo.

Za preprecevanje napadov se zdravilo Cinryze daje v odmerku 1 000 enot vsake tri ali $tiri dni. Zdravnik
mora redno ocenjevati potrebo po preprecevanju in lahko prilagodi pogostnost injiciranja glede na odziv
bolnika. Za preprecevanje napadov otekanja pred zdravniskim, zobozdravstvenim ali kirur§kim posegom
se zdravilo Cinryze daje v odmerku 1 000 enot do 24 ur pred posegom.

Zdravnik se lahko odlodi, da postopek injiciranja izvede tudi negovalec ali bolnik sam, vendar le po
tem, ko se ustrezno usposobi.

Kako zdravilo Cinryze deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Cinryze, humani zaviralec C1, je beljakovina, pridobljena iz Cloveske krvi.

Beljakovina zaviralec C1 je potrebna za urejanje sistema komplementa in kontaktnega sistema,
skupino beljakovin v krvi, ki se borijo proti okuzbam in povzrocajo vnetje. Pri bolnikih z nizkimi ravnmi
te beljakovine ta dva sistema delujeta prekomerno, kar povzroci simptome angioedema. Zdravilo
Cinryze se uporablja za nadomescanje manjkajoCega zaviralca C1 ter tako odpravlja pomanjkanje in
pomaga pri preprecevanju ali zdravljenju napadov angioedema.

Kako je bilo zdravilo Cinryze raziskano?

V eni glavni Studiji so zdravilo Cinryze in placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine) uporabili za
zdravljenje napadov angioedema pri 71 bolnikih z dednim angioedemom. Glavno merilo ucinkovitosti v
tej Studiji je bil ¢as, po katerem so se simptomi zaceli izboljSevati.

V drugi glavni $tudiji, v kateri je sodelovalo 24 bolnikov iz prve Studije, so proucevali Stevilo napadov v
12-tedenskem obdobju, v katerem so bolniki za preprecevanje napadov prejemali zdravilo Cinryze ali
placebo. Za drugo Studijo so bili izbrani bolniki s pogostimi napadi, povprec¢no z vsaj dvema napadoma
na mesec.

DruzZba je predlozila tudi podatke o uporabi zdravila Cinryze pri 91 bolnikih za preprecevanje napadov
pred zdravniskim, zobozdravstvenim ali kirurSkim posegom.

Kaksne koristi je zdravilo Cinryze izkazalo med Studijami?

Zdravilo Cinryze je bilo ucinkovitejSe od placeba pri zdravljenju in prepreCevanju napadov angioedema. V
prvi Studiji se je pri vec kot 50 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Cinryze, pokazalo izboljSanje v dveh
urah po zacetku zdravljenja v primerjavi s 33 % bolnikov, ki so prejemali placebo. V drugi $tudiji je v
obdobju 12 tednov povprecno Stevilo napadov pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Cinryze, znasalo 6,1,
pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa 12,7.

Zdravilo Cinryze je bilo ucinkovito tudi pri prepreCevanju napadov, ki jih povzrocajo zdravniski, kirurski
ali zobozdravstveni posegi, pri ¢emer kar 98 % posegov ni sprozilo napada v 72 urah.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Cinryze?

Edini pogosti nezeleni ucinek, opazen v studijah z zdravilom Cinryze (opazen pri 1 do 10 bolnikih od 100),
je izpuscaj, ki pa ni resen in se obi¢ajno pojavi na rokah, prsih, trebuhu ali mestu injiciranja. MoZne so
alergijske reakcije. Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Cinryze
glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Cinryze odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je na podlagi dokazov iz Studij zakljucil, da so
koristi zdravila Cinryze vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Cinryze?

Druzba, ki proizvaja zdravilo Cinryze, bo zagotovila, da bodo vsi zdravstveni delavci v vseh drzavah
¢lanicah, za katere se pricakuje, da bodo predpisovali zdravilo Cinryze, prejeli izobrazevalno gradivo z
navodili, da morajo biti negovalci in bolniki, ki si bodo zdravilo injicirali sami doma, za to ustrezno
usposobljeni. PriloZzena bodo tudi navodila za usposabljanje za bolnike, ki jih morajo hraniti doma.

Poleg tega bo druzba vodila register bolnikov, s ¢imer bo zagotovila dodatne podatke o dolgorocni
varnosti in na¢inu uporabe zdravila v praksi.

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo so vkljuceni tudi priporocila in previdnostni
ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni delavci in bolniki za varno in ucinkovito uporabo tega
zdravila.

Druge informacije o zdravilu Cinryze

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Cinryze, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
15. junija 2011.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Cinryze je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za vel

informacij o zdravljenju z zdravilom Cinryze preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2016.
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