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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Cystagon

mercaptaminum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cystagon. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Cystagon.

Co je Cystagon?

Cystagon je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku merkaptamin (zndmy rovnéz jako
cysteamin). Je dostupny ve formé tobolek (50 a 150 mg).

K cemu se pripravek Cystagon pouziva?

PFipravek Cystagon se pouziva u pacientl, ktefi trpi nefropatickou (postihujici ledviny) cystinézou.
Cystindza je vzacné dédi¢né onemocnéni, pfi némz se nadmérné mnozstvi cystinu (aminokyseliny,
ktera se pfirozené nachazi v téle) hromadi v burikadch, zejména v ledvinach a v ocich, a poskozuje je.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Cystagon pouziva?

Lécba pripravkem Cystagon by méla byt zahajena lékarem, ktery ma zkusSenosti s IéCbou cystindzy.
Hladinu cystinu v bilych krvinkdch je tfeba sledovat a zjist&né hodnoty pouzit k pFizplsobeni davkovani.

U déti do 12 let véku se doporucena denni davka stanovi na zakladé povrchu téla (vypocteného pomoci
télesné vysky a hmotnosti pacienta). Cini 1,30 g/m2 a je rozdélena do 4 davek denné. U pacientd nad
12 let véku a 50 kg vahy cini doporucena denni davka 2 g a je rozdélena do 4 davek denné. Pocatecni
davka by méla predstavovat jednu Ctvrtinu az jednu Sestinu predpokladané konecné davky. Pocatecni
davka by méla byt v prib&hu 4 az 6 tydnl postupné zvySovana. Maximalni dadvka by nikdy neméla
prekrocit 1,95 g/m2/den. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Cystagon ptlisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cystagon, merkaptamin, reaguje s cystinem, v dUsledku ¢ehoz se vytvari jina
aminokyselina nazyvana cystein a slou¢enina oznacovana jako stl cystein-cysteaminu. Télo je schopno
tuto sdl odstrafiovat z bunék, &imz se snizuje mnoZstvi cystinu v organech a omezuje se mira jejich
poskozeni.

Jak byl pripravek Cystagon zkouman?

PFipravek Cystagon byl zkoumdn ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 234 pacientt po
dobu 12 let. Tyto studie testovaly dvé rizné davky pfipravku na détech a nové pfijatych pacientech.
Vzhledem k tomu, Ze se jedna o velmi védZné onemocnéni, nebylo z etickych divodi mozné srovnavat
pripravek Cystagon pfimo s placebem (Ié¢bou neucinnym pripravkem). Misto toho bylo srovnani
provedeno se skupinou pacientt, kterym bylo podavano placebo v ramci jiné, nesouvisejici studie.
Studie hodnotily funkci ledvin, pFeZiti a miru fyzického rstu pacientd.

Jaky pFinos pripravku Cystagon byl prokazan v prlibéhu studii?

Tri provedené studie prokazaly, ze pokud je Ié¢ba zahajena v nizkém véku, pfipravek Cystagon oddaluje
problémy s ledvinami a nutnost dialyzy ¢i transplantace ledvin. U IéCenych déti rovnéz zvySuje Sance na
preziti a miru fyzického ristu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cystagon?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cystagon (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou ztrata chuti k jidlu, zvraceni, nauzea (pocit nevolnosti), prijem, letargie (nedostatek energie)

a pyrexie (horecka). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlaenych v souvislosti s ptipravkem Cystagon
je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Cystagon nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na cysteamin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku ¢i na jiny Iék nazyvany penicillamin. Nemély by jej uZivat také kojici ani
téhotné Zeny (zejména v prvnich tfech mésicich téhotenstvi), pokud to vSak neni zjevné nutné.

Na zakladé ceho byl pripravek Cystagon schvalen?

Cystindza je vzacna, smrtelnd nemoc a pfipravek Cystagon je v souvislosti s ni povazovan za uzitecny.
Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Cystagon prevysSuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Cystagon

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cystagon platné v celé Evropské unii dne
23. Cervna 1997.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cystagon je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o IéCbé pripravkem Cystagon naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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