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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
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miglustatum

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

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

Ve

Co je Yargesa a k cemu se pouziva?

Yargesa je léCivy pripravek pouzivany k [é¢bé dospélych s mirnou az stfedni formou Gaucherovy
choroby typu 1.

Pacientlim s timto onemocné&nim chybi enzym, ktery §t&pi urcity typ tuku s ndzvem glukosylceramid.
V disledku toho se glukosylceramid hromadi v rliznych &astech téla, naptiklad ve slezing, jatrech a
kostech. Piipravek Yargesa se pouziva u pacientl, pro které neni vhodna enzymatickd substituéni
|&cba.

Pfipravek Yargesa je ,generikum". Znamena to, Ze pripravek Yargesa obsahuje stejnou IéCivou latku
(miglustat) a plsobi stejné jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan,
a sice pripravek Zavesca. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek

a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Yargesa pouziva?

Pripravek Yargesa je dostupny ve formé 100mg tobolek uréenych k podani Usty. Doporucena pocatecni
déavka je jedna tobolka tfikrat denné. Pacientlm s poruchou funkce jater a pacientim, u nichz se
objevi prijem, by méla byt podavéna nizsi davka.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis, pricemz 1é¢bu by mél vést |ékar, ktery ma
zkuSenosti s |é¢bou Gaucherovy choroby.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Yargesa ptisobi?

Léc¢iva latka v pFipravku Yargesa, miglustat, zabrariuje plsobeni enzymu s ndzvem
glukosylceramidsyntéaza. Tento enzym se podili na prvni fazi tvorby glucosylceramidu. Miglustat méze
omezit tvorbu glucosylceramidu v burikach tim, Ze zabrafiuje tomuto enzymu v plsobeni, &imz mirni
pfiznaky Gaucherovy choroby typu 1.

Jak byl pripravek Yargesa zkouman?

Studie ptinost a rizik uvedené Ié&ivé latky v ramci schvaleného pouziti jiz byly provedeny
u referencniho 1éc¢ivého pripravku Zavesca, pro pfipravek Yargesa je proto neni nutné opakovat.

Stejné jako v piipadé jinych légivych piipravkl predlozila spoleénost pro piipravek Yargesa studie
kvality. Spole¢nost provedla také studii, ktera prokazala, Ze pfipravek Yargesa je bioekvivalentni

s referencnim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny Iécivé latky v téle, a tudiz se u nich pfedpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Yargesa?

Jelikoz pripravek Yargesa je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym pfipravkem,
jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Yargesa schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Yargesa je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Zavesca. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Zavesca
prinosy pripravku Yargesa prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravek Yargesa byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Yargesa?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Yargesa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Yargesa

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Yargesa je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
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informace o léCbé pripravkem Yargesa naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

’

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.
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