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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Cystadrops

mercaptaminum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cystadrops. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, 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 pfipravek Cystadrops
pouzivat.

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

Ve

Co je Cystadrops a k ¢emu se pouziva?

Cystadrops je |&¢ivy pFipravek na o¢i, ktery se pouZiva u pacientl ve v&ku od 2 let trpicich cystinézou.
Cystindza je dédi¢né onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi pfirodni latka zvana cystin, coz vede k
tvorbé gkodlivych krystall, zejména v ledvinach a v rohovce (prihledné vrstvé v piedni ¢asti oka).
PFipravek Cystadrops se pouziva ke zmirnéni hromadéni krystal cystinu v rohovce.

Jelikoz pocet pacientl s cystindzou je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se vyskytujici a
pripravek Cystadrops byl dne 7. listopadu 2008 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*,

Pripravek Cystadrops obsahuje IéCivou latku merkaptamin (také znamou jako cysteamin).
Jak se pripravek Cystadrops pouziva?

Vydej pripravku Cystadrops je vazan na lékarsky predpis. LéCba pfFipravkem Cystadrops by méla byt
zahajena pod dohledem lékare, ktery ma zkusSenosti s 1éCbou cystinodzy.
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Pripravek Cystadrops je k dispozici ve formé ocnich kapek. Doporu¢enad davka je 1 kapka do kazdého
oka &tyfikrat denné kromé doby spanku. LékaF mize v zavislosti na vysledcich vy$etieni oka davku
postupné snizovat az na 1 kapku jednou denné. Lécba by méla byt dlouhodoba.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Cystadrops plisobi?

Poskozeni zplisobené hromadénim krystall cystinu v bufikdch rohovky mize vést k zadvaznym potizim
se zrakem. Léciva latka v pripravku Cystadrops, merkaptamin, s cystinem reaguje tak, Ze se cystin
rozpusti a vzniknou latky, které Ize z bunék odstranit. Kdyz se tento |éCivy pFipravek aplikuje do oka,
snizi se mnozstvi cystinu v bunikadch rohovky, coz zmirfiuje poskozeni oka.

Jaké prinosy pripravku Cystadrops byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Cystadrops byl srovnavan s jinymi o¢nimi kapkami ve formé roztoku s nizsi koncentraci
merkaptaminu v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 32 pacientd s cystinézou ve véku od 2 let.
Hlavni mé&fitko G&innosti vychazelo ze snizeni mnoZstvi krystall cystinu v rohovce p¥i pozorovani pod
mikroskopem a bylo vyjadieno pomoci tzv. konfokalniho mikroskopického celkového skére in vivo
(IVCM). Toto skore pouziva rozsah od 0 do 28, pficemz 0 znamena, Ze nejsou pritomny zadné krystaly.
Na zacatku studie méli pacienti v obou skupinach préimérné skére 10.

Bylo prokdzano, ze pfipravek Cystadrops byl v rdmci snizeni mnozstvi krystalG cystinu v rohovce po 3
mésicich 1é&by uginné&jsi neZ srovnavaci lé&ivy pfipravek: zatimco u pacientl uZivajicich pfipravek
Cystadrops skore IVCM pokleslo o 4,6 bodu, u pacientl uzivajicich srovnavaci Ié¢ivy pripravek pokleslo
0 0,5 bodu. Lécba pripravkem Cystadrops také vedla ke zmirnéni fotofobie (podrazdéni odi pfi jasném
svétle).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cystadrops?

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky pfipravku Cystadrops (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
souvisi s o¢ima a zahrnuji bolest, svédéni a podrazdéni odi, zvysené slzeni, rozmazané vidéni a
hyperemie oci (zarudnuti oka). Tyto ucinky jsou obvykle mirné az stfedné zavazné povahy a jsou
prechodné.

Upliny seznam nezadoucich u¢inkl a omezeni ptipravku Cystadrops je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Cystadrops schvalen?

Oc¢ni kapky ve formé roztoku s merkaptaminem vyrabéné mistné v Iékarnach nebo nemocnicich se k
|é¢bé& o&nich priznakd cystindzy pouzivaji jiz fadu let. Pfipravek Cystadrops navic v jedné studii
prokézal svou G¢innost v rdmci snizovani mnozstvi krystalG cystinu v rohovce. PFipravek také zlepsil
jiné pfiznaky cystindzy, naptiklad fotofobii. Co se tyCe bezpecnosti, ackoli nezadouci Ucinky tykajici se
oCi jsou velmi Casté, jsou obvykle zvladatelné.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Cystadrops
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cystadrops?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Cystadrops, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Cystadrops

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cystadrops 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 Cystadrops naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Cystadrops vydaného Vyborem pro |écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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