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Prehled pro pripravek Ucedane a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ucedane a k cemu se pouziva?

Ucedane je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé hyperamonemie (vysokych hladin amoniaku
v krvi) u pacientl s t&mito metabolickymi onemocné&nimi:

o deficitem N-acetylglutamatsyntetdzy. Pacientlim s timto celoZivotnim onemocnénim chybi
jaterni enzym zvany N-acetylglutamatsyntetaza, ktery za normalnich okolnosti pomaha
odbouravat amoniak. Pokud tento enzym neni v téle pfitomen, nem{ze se amoniak odbouravat
a hromadi se v krvi,

e nékterymi organickymi acidémiemi (izovalerovou acidémii, metylmalonovou acidémii a
propionovou acidémii), kdy pacientdim chybi uréité enzymy, které se podileji na metabolismu
bilkovin.

Pripravek Ucedane obsahuje IéCivou latku kyselinu karglumovou a je to generikum. Znamena to, ze
pripravek Ucedane obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni 1é&ivy
pripravek", ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Carbaglu. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpoveédi zde.

Jak se pripravek Ucedane pouziva?

Pripravek Ucedane je dostupny ve formé dispergovatelnych tablet (200 mg), které je nutno rozpustit
v malém mnozstvi vody (smichat s vodou). Vydej Ié¢ivého pfipravku je vadzan na |Iékarsky predpis.
LéEba ma byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou pacientl s metabolickymi
onemocnénimi.

U pacientl s deficitem N-acetylglutamatsyntetazy mdze byt 1ééba zahajena jiz prvni den Zivota,
pfi¢emz ptipravek pacient uziva po cely Zivot. U pacientll s organickymi acidémiemi se Ié¢ba zahajuje
pfi akutnim stavu hyperamonemie a pokracuje, dokud tento stav neskondi.

Uvodni denni davka pripravku Ucedane by méla byt 100 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale
v pfipadé nutnosti Ize pouzit davku az 250 mg/kg. Davka by poté méla byt upravena tak, aby byly
udrzeny normalni hladiny amoniaku v krvi.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Ucedane naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Ucedane plsobi?

V krvi se hromadici amoniak je toxicky pro télo, zejména pro mozek. LéCiva latka v pripravku Ucedane,
kyselina karglumova, je strukturou velmi podobna N-acetylglutamatu, ktery aktivuje enzym
odbouravajici amoniak. Pfipravek Ucedane proto pomaha odbouravat amoniak, ¢imz snizuje hladiny
amoniaku v krvi a omezuje jeho toxické ucinky.

Jak byl pripravek Ucedane zkouman?

Studie pfinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Carbaglu, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Ucedane.

Stejné jako u véech Ié¢ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality piipravku Ucedane.
Spolecnost také provedla studii, kterd prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Dva Iécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se olekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ucedane?

Jelikoz pripravek Ucedane je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim IéCivym pfipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ucedane registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Ucedane je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Carbaglu.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Carbaglu pfinosy pfipravku Ucedane
prevysuji zjisté&na rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ucedane?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Ucedane, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfFipravku Ucedane

Pfipravku Ucedane bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. ¢ervna 2017.

Dalsi informace o pripravku Ucedane jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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