EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/216911/2022
EMEA/H/C/005637

Amversio (bezvodni betain)
Pregled informacija o lijeku Amversio i zasto je odobren u EU-u

Sto je Amversio i za $to se koristi?

Amversio je lijek koji se primjenjuje se za lijeCenje homocistinurije, nasljedne bolesti u kojoj se
aminokiselina homocistein ne moze razgraditi te se stoga nakuplja u tijelu i uzrokuje velik broj
simptoma, ukljucujuci oStecenje vida, slabljenje kostiju i probleme s cirkulacijom.

Primjenjuje se s drugim terapijama, kao Sto su vitamin B6 (piridoksin), vitamin B12 (kobalamin), folat
i poseban nacin prehrane.

Amversio je ,genericki lijek”. To znaci da Amversio sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin
kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod nazivom Cystadane. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Amversio sadrzi djelatnu tvar bezvodni betain.
Kako se Amversio koristi?

Amversio se izdaje samo na recept. Terapiju lijekom Amversio mora nadzirati lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju bolesnika s homocistinurijom.

Lijek Amversio dostupan je kao prasak koji se uzima kroz usta. Prasak je potrebno potpuno otopiti u
vodi, soku, mlijeku, adaptiranom mlijeku ili hrani neposredno prije uzimanja. Standardna doza lijeka
Amversio iznosi 50 mg po kilogramu tjelesne tezine dvaput na dan. Dozu je moguce prilagoditi ovisno
o reakciji na lijeCenje (koja se prati mjerenjem razine homocisteina u krvi). Cilj terapije je zadrzati
razine homocisteina u krvi ispod 15 mikromola ili sto je moguce nize. To obi¢no postize u roku od
mjesec dana.

Za vise informacija o primjeni lijeka Amversio proditajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Amversio?

Betain je prirodna tvar koja se ekstrahira iz Se¢erne repe. Smanjuje visoke razine homocisteina u krvi
bolesnika s homocistinurijom pretvaranjem homocisteina u aminokiselinu metionin, sto pomaze u
ublazavanju simptoma bolesti.
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Kako je Amversio ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim lijekom
Cystadane i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Amversio.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Amversio. Nisu bila potrebna
ispitivanja , bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se Amversio slicno referentnom lijeku da bi
postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto je Amversio lijek topiv u vodi Ciji je sastav
vrlo sli¢an sastavu referentnog lijeka te se stoga oCekuje da se oba lijeka apsorbiraju na isti nacin u
crijevima.

Koje su koristi i rizici od lijeka Amversio?

Bududi da je Amversio genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog
lijeka.

Zasto je lijek Amversio odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da je lijek
Amversio usporediv s lijekom Cystadane. Stoga je stav Agencije da, kao i kod lijeka Cystadane, koristi
od lijeka Amversio nadmasuju identificirane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Amversio?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Amversio nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Amversio kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
od lijeka Amversio pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Amversio

Vise informacija o lijeku Amversio dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amversio. Informacije o referentnom lijeku takoder se nalaze
na sluzbenim stranicama Agencije.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2022.
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