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Miglustat Gen.Orph (miglustaat)
Ulevaade ravimist Miglustat Gen.Orph ja ELis muigiloa valjastamise
pohjendus

Mis on Miglustat Gen.Orph ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Miglustat Gen.Orph kasutatakse organismi rasvaainevahetust mdjutava kahe pariliku haiguse
raviks. M@lemad haigused p&hjustavad glikosfingolipiidide (teatud rasvained) ladestumist organismis.
Ravimit Miglustat Gen.Orph kasutatakse jargmiste patsientide raviks.

e Kerge kuni médduka 1. tiupi Gaucher’ tdvega taiskasvanud (vdhemalt 18-aastased). Selle
haigusega patsientidel puudub enstiim glukotserebrosidaas, mis pdhjustab teatud gltukosfingolipiidi
— glukosuultseramiidi — ladestumist organismi eri osades, naiteks pdrnas, maksas ja luudes.
Ravimit Miglustat Gen.Orph kasutatakse patsientidel, kes ei saa kasutada standardset
enstiimasendusravi.

e Mis tahes vanuses patsiendid, kellel on C-tlitipi Niemanni-Picki t&bi, mis on potentsiaalselt surmav
haigus, mille korral gliikosfingolipiidid ladestuvad ajurakkudes ja mujal organismis. Ravimiga
Miglustat Gen.Orph ravitakse haiguse neuroloogilisi simptomeid (aju- ja narvisumptomid). Need
on naiteks koordinatsioonikadu, nagemisvaegust pdhjustada vOivate sakaadiliste (kiirete)
silmaliigutustega seotud probleemid, arengupeetus, neelamisraskused, lihastoonuse vahenemine,
epilepsiaepisoodid ja Sppimisraskused.

Miglustat Gen.Orph on geneeriline ravim. See tahendab, et Miglustat Gen.Orph sisaldab sama
toimeainet ja toimib samamoodi nagu vBrdlusravim Zavesca, millel juba on ELis miugiluba. Lisateave
geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Miglustat Gen.Orph kasutatakse?

Ravimit Miglustat Gen.Orph turustatakse 100 mg suukaudsete kapslitena. Soovitatav algannus 1. ttlbi
Gaucher’ tdve korral on 1 kapsel 3 korda 66paevas. C-tuupi Niemanni-Picki tdve korral on see 2 kapslit
3 korda 66péevas vahemalt 12-aastastel patsientidel; noorematel patsientidel s6ltub annus
kehamassist ja pikkusest. Miglustat Gen.Orph on ette nahtud pikaajaliseks kasutamiseks.

Miglustat Gen.Orph on retseptiravim. Ravi peab toimuma Gaucher’ tdve ravis kogenud arsti jarelevalve
all.
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Lisateavet ravimi Miglustat Gen.Orph kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt
voi apteekrilt.

Kuidas Miglustat Gen.Orph toimib?

Ravimi Miglustat Gen.Orph toimeaine miglustaat parsib ensitimi glukosuultseramiidi siintaasi toimet.
See ensuum osaleb glukosuultseramiidi tekke esimeses etapis. Parssides ensutmi toimet, vdhendab
miglustaat glikosuiltseramiidi teket rakkudes, vahendades seega 1. tilpi Gaucher’ tdve siumptomeid.

Kuidas ravimit Miglustat Gen.Orph uuriti?

Vordlusravimiga Zavesca on juba tehtud toimeaine kasulikkuse ja riski uuringud kasutamisel Gaucher’
tdve ravis ning neid ei ole vaja ravimiga Miglustat Gen.Orph korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Miglustat Gen.Orph kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringu, mis naitas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetfttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb ravimi Miglustat Gen.Orph kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Miglustat Gen.Orph on geneeriline ravim ja vérdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Miglustat Gen.Orph ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Miglustat
Gen.Orph varreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Zavesca. Seetdttu on amet arvamusel, et
nagu ka Zavesca korral, Gletab ravimi Miglustat Gen.Orph kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vO8ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Miglustat Gen.Orph ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Miglustat Gen.Orph ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdodtajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse ravimi Miglustat Gen.Orph kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ravimi Miglustat Gen.Orph kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave ravimi Miglustat Gen.Orph kohta

Miglustat Gen.Orph on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 10. novembril 2017.

Lisateave ravimi Miglustat Gen.Orph kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/miglustat-genorph. Teave vdrdlusravimi kohta on samuti

Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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