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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cystadane

betainum anhydricum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Cystadane. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Cystadane
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Cystadane, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Cystadane a k ¢emu se pouziva?

Cystadane je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé homocystinurie, coz je vrozené onemocnéni, pfi némz
télo nedokaze rozlozit aminokyselinu homocystein. Ta se tak v téle hromadi a vyvolava celou fadu
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symptomu, vCetné poruch zraku, oslabeni kosti a problému obéhového systému.

Pouziva se jako doplnék dalsi 1éCby, jako je l1éCba vitaminem B6 (pyridoxinem), vitaminem B12
(kobalaminem), folatem a specifickou dietou.

Pripravek Cystadane obsahuje IéCivou latku bezvody betain.

JelikoZ pocet pacientd s homocystinurii je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici
a pripravek Cystadane byl dne 9. dervence 2001 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni”.

Jak se pripravek Cystadane pouziva?

Lécba pfipravkem Cystadane by méla probihat pod dohledem lékafe, ktery ma zkusenosti s |éCbou
pacientd s homocystinurii.

Pripravek Cystadane je k dispozici ve formé prasku a uziva se Usty. Standardni davka pfipravku
Cystadane je 100 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, rozdélena do dvou stejnych davek. Davku
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Ize upravit v zavislosti na reakci na I1éCbu (sledované mérenim hladiny homocysteinu v krvi). Cilem
IéCby je udrzet hodnoty hladiny homocysteinu v krvi pod 15 mikromoly nebo na co nejnizsi Grovni.
Tohoto cile je obvykle dosaZzeno béhem jednoho mésice.

Pfipravek Cystadane se dodava se tfemi odmérnymi Izicemi — na 100 mg, 150 mg a 1 g prasku. Prasek
by se mél nechat zcela rozpustit ve vodé, dZzusu, mléce, kojenecké stravé nebo potravé bezprostfedné
pred jeho uzitim.

Jak pripravek Cystadane pisobi?

Betain je pfirodni latka, kterd se ziskava z cukrové fepy. Pfi homocystinurii betain preménuje
homocystein na aminokyselinu methionin a sniZzuje tak hladinu homocysteinu v krvi. Tim napomaha
zlepsit symptomy onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Cystadane byly prokazany v pribéhu studii?

Spolecnost predlozila informace o pfipravku Cystadane ziskané z védecké literatury. Zahrnovaly

202 zprav popisujicich G&inky pfipravku Cystadane, podavaného v rlznych davkach pacientdm rizného
véku s homocystinurii, na hladinu homocysteinu. U 140 pacientl byly poskytnuty také informace
tykajici se symptom{, uzivané davky, délky trvani 1é¢by a dalSich soucasné uzivanych lékd. Vétsina
pacientl uZivala sou¢asné vitamin B6 nebo B12, pfipadné folat. Informace ziskané na zakladé té&chto
studii byly porovnany s publikovanymi zpravami, které popisovaly vysledky u nelééenych pacientt
trpicich timto onemocnénim.

U pacientd uzivajicich pripravek Cystadane podle v&eho dochazelo k vyraznéjsimu snizeni hladiny
homocysteinu nez u nelécenych pacientl. S tim souviselo zlep$eni symptomuU postihujicich
kardiovaskularni systém (srdce a krevni cévy) i zlepdeni vyvojovych problémd ptiblizné u tFi &tvrtin
pacientl uZivajicich pripravek Cystadane. Lé&ivy pripravek byl G¢inny u pacientl se véemi tfemi typy
homocystinurie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cystadane?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Cystadane (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
zvy$ena hladina methioninu v krvi. U pacientl uZivajicich pfipravek Cystadane by proto hladina
methioninu méla byt sledovana, jelikoz mGze vést k otoku mozku. Pacienti s pfiznaky otoku mozku
(napfiklad rannimi bolestmi hlavy se zvracenim, zménami vidéni) by se méli obratit na svého lékare,
jelikoz je mozné, Ze u nich bude nutné 1é¢bu pFipravkem Cystadane prerusit.

UplIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Cystadane schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze navzdory malému poctu
systematickych studii pfipravku Cystadane Ize tento pfipravek povazovat za prospésny, je-li pouzivan
jako doplnék stavajici I1é¢by homocystinurie, jako je 1é¢ba vitaminy a nasazeni specialni diety. Vybor
upozornil, Ze pfipravek Cystadane nepredstavuje ndhradu jinych zplsobd 1é¢by.

Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Cystadane podavaného pfi podplirné 1é¢bé homocystinurie
v souladu s indikaci prevysSuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Cystadane bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cystadane?

Spoleé&nost, kterd pFipravek Cystadane vyrabi, zaloZi rejstfik pacientl uZivajicich tento pfipravek za
ucelem monitorovani bezpecnosti pfipravku. Spolecnost bude sledovat zejména pfipady otoku mozku,
jenz byl zaznamendn u malého pocétu pacientt b&hem testovani pripravku.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Cystadane, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Cystadane

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cystadane platné v celé Evropské unii dne
15. Gnora 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cystadane je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Cystadane naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare &i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Cystadane vydaného Vyborem pro IéCivé pFipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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