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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cystadane

bezvody betain

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cystadane. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Cystadane.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Cystadane, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujldceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Cystadane a na ¢o sa pouziva?

Cystadane je liek, ktory sa pouziva na lie¢cbu homocystinurie, dedi¢ného ochorenia, pri ktorom sa
aminokyselina homocystein nemdze rozlozit a hromadi sa tele. Toto spdsobuje Sirokd Skalu symptémov
vratane porudch videnia, slabych kosti a problémov s obehovou sustavou.

Pouziva sa s inou lieCbou, ako napr. vitaminom B6 (pyridoxinom), vitaminom B12 (kobalaminom),
folatom a Specialnou diétou.

Liek Cystadane obsahuje ucinna latku bezvody betain.
KedZe je pocet pacientov s homocystindriou nizky, ochorenie sa povaZuje za zriedkavé, a preto bol liek
Cystadane 9. jula 2001 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Cystadane uziva?

Lie¢bu liekom Cystadane ma sledovat lekar, ktory méa skisenosti s lie¢bou pacientov s
homocystinuriou.

Cystadan je k dispozicii vo forme prasku podavaného do Ust. Zvycajna denna davka lieku Cystadane je
100 mg na kilogram telesnej hmotnosti, podava sa tak, Ze sa rozdeli do dvoch rovnakych davok.
Davka sa moze upravit podla odpovede na lie€bu (monitorovani meranim hladiny homocysteinu v
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krvi). Ciefom lie¢by je udrzat hladinu homocysteinu v krvi pod 15 mikromolov alebo tak nizko, ako je
to mozné. Zvycajne sa to dosiahne v priebehu jedného mesiaca.

Liek Cystadane sa dodava s tromi odmernymi lyZzicami, ktorymi sa odmeriava 100 mg, 150 mga 1l g
prasku. Bezprostredne pred uzitim sa ma Uplne rozpustit vo vode, v dZlse, mlieku, dojéenskej vyzive
alebo jedle.

Akym sposobom liek Cystadane Gacinkuje?

Betain je prirodna latka, ktora sa extrahuje z cukrovej repy. Pri homocystinurii betain znizuje hladinu
homocysteinu v krvi premenou homocysteinu na aminokyselinu metionin, a tak pomaha zlepsovat
symptémy tohto ochorenia.

Aké prinosy lieku Cystadane boli preukazané v studiach?

Spoloénost predlozila Udaje o lieku Cystadane z odbornej literatiry. Zahffiaji 202 sprav, v ktorych su
opisané Ucinky lieku Cystadane podévaného v réznych davkach na Upravu hladiny homocysteinu

u pacientov rézneho veku s homocystindriou. V pripade 140 pacientov boli poskytnuté Gdaje aj o ich
symptédmoch, davke a trvani lieCby a inych uzivanych liekoch. Vacsina pacientov uzivala aj vitaminy B6
alebo B12 alebo folat. Udaje z tychto studii sa porovnavali s publikovanymi spravami, v ktorych boli
opisané vysledky nelie¢enych pacientov s tymto ochorenim.

Pacienti uzivajuci liek Cystadane mali podla vSetkého vacsie znizenie hladiny homocysteinu ako
nelieCeni pacienti. Bolo to spojené so zlepsenim symptémov, ktoré ovplyviuju kardiovaskularny
systém (srdcové a krvné cievy), ako aj zlepSenim vyvojovych problémov u priblizne troch Stvrtin
pacientov uzivajucich liek Cystadane. Liek bol G¢inny u pacientov so vsetkymi tromi typmi
homocystinurie.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cystadane?

Najcastejsi vedlajsi Ucinok pri uZivani lieku Cystadane (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je
zvysSena hladina metioninu v krvi. Hladina metioninu sa ma u pacientov uzivajucich Cystadane
monitorovat, ked%e mdze viest k edému mozgu (opuchu mozgu). Pacienti s priznakmi edému mozgu,
ako sl ranné bolesti hlavy spojené so zvracanim alebo zmeny videnia, maju informovat svojho lekara.
Je mozné, Ze lieébu liekom Cystadane bude potrebné prerusit.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Cystadane povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze aj napriek obmedzenému poctu
systematickych studii lieku Cystadane je liek prospesny, ked sa prida k existujucej lieCbe
homocystindrie, ako st napr. dopifianie vitaminov a $pecidlna diéta. Vybor poznamenal, Ze liek
Cystadane nie je nahradou inej liecCby.

Vybor rozhodol, Ze prinosy lieku Cystadane, ak sa pouziva podla terapeutickej indikacie, boli v
podpornej lie¢be homocystintrie vadésie ako jeho rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie
lieku Cystadane na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cystadane?

Spolo¢nost, ktord vyraba liek Cystadane zostavi zoznam pacientov uzivajlcich liek, aby monitorovalo
jeho bezpecénost. Spolo¢nost bude zvlast sledovat pripady edému mozgu, ktory bol pozorovany u
nizkeho poctu pacientov pocas testovania lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cystadane boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cystadane

Dna 15. februdra 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cystadane na trh platné v
celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cystadane sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
viac informacii o lie¢be liekom Cystadane, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekara, resp. alebo lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Cystadane sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2016
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