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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cystadane

betaine anhydrous

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cystadane. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u |-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Cystadane.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cystadane, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Cystadane u ghal xiex jintuza?

Cystadane huwa medicina uzata biex tikkura I-omocistinurja, marda li tintiret fejn I-a¢idu amminiku
homocysteine ma jkunx jista’ jitkisser u ghalhekk jakkumula fil-gisem. Dan jikkawza firxa wiesgha ta’
sintomi inkluz indeboliment fil-vista, ghadam dghajjef u problemi fis-sistema cirkolatorja.

Dan jintuza ma’ kuri ohrajn bhall-vitamina B6 (pyridoxine), il-vitamina B12 (cobalamin), il-folate u
dieta specjali.

Cystadane fih is-sustanza attiva betaine anhydrous.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn omocistinurja huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
Cystadane gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fid-9 ta’ Lulju 2001.
Kif jintuza Cystadane?

ll-kura b'Cystadane ghandha tigi sorveljata minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta' pazjenti
b'omocistinurja.

Cystadane huwa disponibbli bhala trab li ghandu jittiehed mill-halq. Id-doza standard ta’ Cystadane
hija 100 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem kuljum, magsuma f'zewg dozi ndaqgs. Id-doza tista
tigi aggustata skont ir-rispons ghall-kura (issorveljat billi jitkejjel il-livell ta’ homocysteine fid-demm).
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L-ghan tal-kura huwa li zzomm il-livelli ta’ homocysteine fid-demm taht il-15-il mikromola jew kemm
jista’ jkun baxxi. Dan normalment jinkiseb fi zmien xahar.

Cystadane jigi bi 3 imgharef tal-kejl biex jitkejlu 100 mg, 150 mg u 1 g tat-trab. Dan ghandu jinhall
kompletament fl-ilma, fil-meraq, fil-halib, fil-formula jew fl-ikel minnufih gabel jittiehed.

Kif jahdem Cystadane?

Betaine huwa sustanza naturali li hija estratta mill-pitrava taz-zokkor. Fl-omocistinurja, betaine
jnaqgqas il-livelli ta’ homocysteine fid-demm billi jittrasforma homocysteine fl-a¢idu amminiku
methionine. Dan jghin biex itejjeb is-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Cystadane li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprezentat informazzjoni dwar Cystadane mid-dokumentazzjoni xjentifika. Din kienet
tinkludi 202 rapporti li ddeskrivew I-effetti ta’ Cystadane, moghti f'diversi dozi, fuq il-livelli ta’
homocysteine f'pazjenti ta’ diversi etajiet b'omocistinurja. Ghal 140 pazjent, kienet ukoll ipprovduta
informazzjoni dwar is-sintomi taghhom, id-doza u d-dewmien tal-kura, u medicini ohra li kienu ged
jittiehdu. Hafna mill-pazjenti kienu ged jiehdu wkoll vitamini B6 jew B12, jew folate. L-informazzjoni
minn dawn l-istudji giet ukoll imgabbla ma’ rapporti ppubblikati li jiddeskrivu r-rizultat tal-pazjenti bil-
marda mhux ikkurati.

Il-pazjenti li jiehdu Cystadane dehru li kellhom tnaqgis akbar fil-livelli ta’” homocysteine minn pazjenti
mhux ikkurati. Dan gie assoc¢jat ma’ titjib fis-sintomi li jaffettwaw is-sistema kardjovaskulari (il-galb u
I-vini/l-arterji) kif ukoll titjib fil-problemi marbuta mal-izvilupp f'madwar tliet kwarti tal-pazjenti li kienu
geghdin jiehdu Cystadane. Il-medicina kienet effikaci f'pazjenti bit-tliet tipi kollha ta’ omocistinurja.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma' Cystadane?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Cystadane (li deher faktar minn 1 minn kull 10) huwa dak tal-
livelli elevati ta’ methionine fid-demm. ll-livelli ta’ methionine ghandhom jigu ssorveljati f'pazjenti li
jiehdu Cystadane, peress li dan jista’ jwassal ghal edema cerebrali (nefha fil-mohh). Il-pazjenti
b’sintomi ta’ edema cerebrali, bhal ugigh ta' ras filghodu bir-remettar, jew tibdil fil-vista ghandhom
jitkellmu mat-tabib taghhom, peress li I-kura b’Cystadane jaf ikollha tigi interrotta.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Cystadane?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li, ghalkemm
hemm ftit studji sistematici ta’ Cystadane, il-medicina hija utli meta tizdied mal-kuri ezistenti ghal
omocistinurja, bhas-supplimentazzjoni tal-vitamina u I-uzu ta’ dieta specjali. Il-Kumitat innota li
Cystadane mhuwiex sostitut ghal kuri ohrajn.

II-Kumitat iddecieda li |-benefi¢c¢ji ta’ Cystadane huma akbar mir-riskji tieghu fil-kura agguntiva ta’
omocistinurja, meta jintuza skont I-indikazzjoni tieghu. II-Kumitat irrakkomanda li Cystadane jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Cystadane?

Il-kumpanija li taghmel Cystadane se tistabbilixxi registru ta’ pazjenti li jiehdu I-medicina biex
tissorvelja s-sigurta taghha. B'mod partikolari, il-kumpanija se tissorvelja kazijiet ta’ edema c¢erebrali,
li gew osservati f'numru zghir ta’ pazjenti waqt I-ittestjar tal-medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cystadane.

Informazzjoni ohra dwar Cystadane

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cystadane fil-15 ta’ Frar 2007.

L-EPAR shih ghal Cystadane jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Cystadane, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Cystadane jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 10-2016.
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