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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Cystagon

merkaptamin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cystagon. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Cystagon.

Co je liek Cystagon?

Cystagon je liek obsahujuci Ucinnd latku merkaptamin (znamy aj ako cysteamin). Je dostupny vo forme
kapsul (50 a 150 mg).

Na co sa liek Cystagon pouziva?

Cystagon sa pouziva na lieCbu pacientov, ktori trpia nefropatickou (oblickovou) cystinézou. Cystin6za je
zriedkava dedi¢na choroba, pri ktorej sa hromadi cystin, Co je prirodzene sa vyskytujlca aminokyselina
v tele, v bunkéach, predovsetkym v oblickach a ociach, a poskodzuje ich.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Cystagon uziva?

Lie¢bu liekom Cystagon ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou cystindzy.
Hladina cystinu v bielych krvinkach sa ma sledovat a pouzit na Upravu davky.

U deti vo veku do 12 rokov sa odporucana denna davka vypocita na zaklade velkosti povrchu tela

(v zavislosti od telesnej vy$ky a hmotnosti pacienta), pricom sa davka 1,3 g/m? rozdeli na 4 davky. Pre
pacientov starSich ako 12 rokov a s hmotnostou viac ako 50 kg je odporiéana denna davka 2 g, ktora
sa rozdeli na 4 davky. Uvodna davka mé predstavovat jednu $tvrtinu aZ jednu $estinu z predpokladanej
kone¢nej davky. Uvodna davka sa méa postupne zvySovat v priebehu 4 az 6 tyzdriov. Maximalna davka
nikdy nema prekrodit 1,95 g na m? na defi. Viac informaécii sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Cystagon Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Cystagon markaptamin reaguje s cystinom, pri¢om vznika ind aminokyselina
nazyvana cystein a zlozka sol cysteaminu a cysteinu. Tuto sol telo dokaze odstranit z buniek. MnoZstvo
cystinu v organoch sa tak znizi a obmedzi sa poSkodenie tychto organov.

Ako bol liek Cystagon skumany?

Liek Cystagon sa skumal v troch hlavnych Stadiach s 234 pacientmi v priebehu 12 rokov. Do tychto
Studii patrili deti a novo ziskani pacienti, u ktorych sa ska3ali dve rézne davkovania. KedZe choroba je
velmi vazna, z etickych dévodov nebolo mozné priamo porovnavat lie¢bu liekom Cystagon s placebom
(zdanlivym liekom). Namiesto toho sa porovnanie urobilo so skupinou pacientov, ktori dostavali
zdanlivu lie¢bu v ramci inej skusky, ktora nesuvisela s tymito Stadiami. Studie sa zaoberali funkciou
obli¢iek, prezitim a mierou rastu pacientov.

AKky prinos preukazal liek Cystagon v tychto studiach?

Tieto tri studie ukazali, Ze liek Cystagon oddaluje problémy s oblickami a potrebu dialyzy alebo
transplantacie obliciek, ak sa s lieCbou za¢ne v ranom veku. U lieCenych deti zlepSuje prezitie a mieru
rastu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cystagon?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Cystagon (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su strata chuti do
jedla, vracanie, nauzea (nevolnost), hnacka, apatia (nedostatok energie) a pyrexia (horic¢ka). Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cystagon sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Cystagon nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na cysteamin alebo na inG
zlozku lieku alebo na penicilamin. Nema sa podavat dojc¢iacim ani tehotnym Zendm (najméa pocas
prvych troch mesiacov tehotenstva), ak to nie je jednoznacne nevyhnutné.

Preco bol liek Cystagon povoleny?

Cystindza je zriedkava smrtelha choroba a liek Cystagon sa povazuje sa uzitoCny liek pri tejto chorobe.
Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Cystagon su véacSie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Cystagon

Dria 23. juna 1997 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cystagon na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cystagon 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 Cystagon, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stucéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 07-2013
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