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Kokkuvote lildsusele

Carbaglu

kargluumhape

Ké&esolev dokument on ravimi Carbaglu Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Carbaglu?

Carbaglu on ravim, mis sisaldab toimeainena kargluumhapet. Seda turustatakse dispergeeruvate
tablettidena. ,,Dispergeeruv” tdhendab, et tablette v6ib segada veega.

Milleks Carbaglud kasutatakse?

Carbaglud kasutatakse huperammoneemiaga (vere suur ammoniaagisisaldus) patsientide ravimiseks,
kellel on jargmised ainevahetushaigused:

e N-atsetiulglutamaadi stintetaasi (NAGS) vaegus. Selle eluaegse haigusega patsientidel puudub
maksaensuum (N-atsettitlglutamaadi stintetaas NAGS), mis aitab tavaliselt kaasa ammoniaagi
lagunemisele. Kui see enstiim puudub, siis ammoniaak ei lagune ja koguneb verre.

e Teatud orgaanilised atsideemiad (isovaleruil-atsideemia, metutlmaloon-atsideemia ja propioon-

atsideemia), kui patsientidel on valkude metabolismis osalevate teatud enstiiimide vaegus.

Et nende haigustega patsiente on vahe ja need haigused esinevad harva, nimetati Carbaglu eri
haiguste jaoks eri kuupaevadel (vt allpool) harvikravimiks.

Carbaglu on retseptiravim.
Kuidas Carbaglud kasutatakse?

Carbaglu ravi tohib alustada uUksnes ainevahetushaigustega patsientide ravis kogenud arst.
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NAGS-i vaegusega patsientidel vdib ravi alustada esimesel elupaeval ja ravimit kasutatakse kogu elu.
Orgnaaniliste atsideemiatega patsientide ravi alustakse, kui patsiendil tekib hUperammoneemia ja
jatkatakse kuni selle kadumiseni.

Carbaglu algannus on 100 mg kehakaalu kg kohta 66péevas, kuid vajaduse korral tohib kasutada
ainult kuni 250 mg/kg. Annust vbib seejarel kohandada, et séilitada normaalne ammoniaagisisaldus
veres. Enne patsiendile manustamist tuleb tabletid segada vaikese koguse veega. Tablette saab
kergesti pooleks murda.

Kuidas Carbaglu toimib?

Verre kogunenud ammoniaak on organismile, eriti ajule, mirgine. Carbaglu on ehituselt vdga sarnane
N-atsetutlglutamaadile, mis aktiveerib ammoniaaki lagundavat enstiiimi. Seega aitab Carbaglu
lagundada ammoniaaki ja vahendab ammoniaagi kontsentratsiooni veres ning vahendab murgist
toimet.

Kuidas Carbaglud uuriti?

Carbaglud uuriti 20 patsiendil, sh 12 NAGS-i vaegusega patsiendil, keda raviti keskmiselt ligikaudu 3
aastat. Ulejaanud 8 patsiendil raviti muudest pdhjustest tingitud hilperammoneemiat. Ettevdte esitas
ka kirjanduses avaldatud teabe veel 4 patsienti kohta, keda raviti Carbaglu toimeainega.

Lisaks uuriti Carbaglud 57 (sh umbes 2/3 vastsiindinuid) isovaleriil-atsideemia, metitlmaloon-
atsideemia ja propioon-atsideemiaga patsiendil, keda raviti Carbagluga hiiperammoneemiakriisi ajal.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja ammoniaagi sisaldus veres.

Milles seisnes uuringute pohjal Carbaglu kasulikkus?

NAGS-i vaegusega patsientidel saavutati Carbaglu ravi jarel ammoniaagisisalduse normaliseerumine.
Carbaglud saavatel patsientidel saavutati stabiilsus ilma piiranguteta nende toitumises ja ilma teiste
ravimiteta.

Isovaleritil-atsideemia, mettdlmaloon-atsideemia ja propioon-atsideemiaga patsientidel vdhendas

Carbaglu peale keskmiselt 5,5-péaevast ravi ammoniaagi sisaldust veres.

Mis riskid Carbagluga kaasnevad?

Carbaglu kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on liighigistamine. Carbaglu
kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Carbaglud ei tohi kasutada patsiendid, kes v8ivad olla kargluumhappe vai selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Carbaglud ei tohi kasutada rasedatel ja imetavatel naistel.

Miks Carbaglu heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Carbaglu oli efektiivhe vere ammoniaagisisalduse normaliseerimisel
ja otsustas, et Carbaglu kasulikkus on suurem, kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda
ravimi mudgiloa.

Muu teave Carbaglu kohta

Euroopa Komisjon andis Carbaglu muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevdttele

Orphan Europe 24. jaanuaril 2003. Muugiluba on tahtajatu.
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Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Carbaglu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designations

(NAGS-i vaequs 18. oktoobril 2000; isovaleriil-atsideemia 7. novembril 2008; metitlmaloon-

atsideemia 7. novembril 2008; propioon-atsideemia 7. novembril. 2008).

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Carbaglu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Carbagluga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000005.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000474.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000474.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000467.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000461/human_med_000685.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000461/human_med_000685.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true

