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Cystadrops (merkaptamin)
Pregled informacija o lijeku Cystadrops i zasto je odobren u EU-u

Sto je Cystadrops i za $to se koristi?

Cystadrops je lijek za oci koji se primjenjuje u bolesnika od navrsenih 6 mjeseci koji boluju od
cistinoze. Cistinoza je nasljedna bolest pri kojoj se prirodna tvar naziva cistin nakuplja u tijelu i stvara
Stetne kristale, osobito u bubrezima i roznici (prozirnom sloju prednjeg dijela oka). Cystadrops se
koristi za smanjenje nakupljanja cistinskih kristala u roznici.

Bududi da je broj bolesnika s cistinozom mali, ta se bolest smatra ,rijetkom”, a lijek Cystadrops dobio
je status ,lijeka za rijetku bolest” 7. studenoga 2008.

Cystadrops sadrzi djelatnu tvar merkaptamin (poznat i kao cisteamin).

Kako se Cystadrops primjenjuje?

Cystadrops se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u
lijeCenju cistinoze.

Lijek Cystadrops dostupan je u obliku kapi za oci. Preporucena doza je 1 kap u svako oko 4 puta na
dan tijekom budnih sati. Lije¢nik moZe postupno smanjivati dozu na 1 kap dnevno, ovisno o
rezultatima pregleda odiju. LijeCenje treba nastaviti u duljem razdoblju.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Cystadrops?

Ostecenje zbog nakupljanja cistinskih kristala unutar stanica roznice moze uzrokovati ozbiljne
probleme s vidom. Djelatna tvar u lijeku Cystadrops, merkaptamin, reagira s cistinom kako bi se on
otopio i kako bi nastale tvari koje se mogu ukloniti iz stanica. Kada se primjenjuje u oko, smanjuje se
koli¢ina cistina u stanicama roznice, ¢ime se ogranicava ostecenje oka.
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Koje su koristi od lijeka Cystadrops utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Cystadrops usporeden je s drugom manje koncentriranom otopinom kapi za oko s
merkaptaminom u jednom glavnom ispitivanju u kojem je sudjelovalo 32 bolesnika u dobi od dvije
godine i starijih s cistinozom. Glavno mjerilo ucinkovitosti temeljilo se na smanjenju cistinskih kristala
u roznici, promatranih pod mikroskopom i kvantificiranih s pomocu rezultata naziva rezultat IVCM.
Rezultat se krece u rasponu od 0 do 28, pri ¢emu 0 znaci da nema kristala. Na pocetku ispitivanja
bolesnici u obje skupine imali su prosjec¢ni rezultat od 10. Pokazalo se da je lijek Cystadrops ucinkovitiji
od usporednog lijeka u smanjenju cistinskih kristala u roznici nakon 3 mjeseca lije¢enja: u bolesnika
koji su uzimali lijek Cystadrops rezultat IVCM smanjio se za 4,6 bodova u usporedbi sa smanjenjem od
0,5 bodova u bolesnika koji su uzimali usporedni lijek. Terapija lijekom Cystadrops dovela je i do
smanjenja fotofobije (nelagode oka pri jakom svjetiu).

Dodatni podatci za petero djece mlade od dvije godine upudivali su na to da Cystadrops moze smanjiti
naslage cistinskih kristala u roznici u djece od navrsenih 6 mjeseci. Osim toga, pokazalo se da je
sigurnost primjene lijeka Cystadrops u djece sli¢cna onoj u odraslih.

Koji su rizici povezani s lijekom Cystadrops?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Cystadrops potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Cystadrops (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) povezane su s
okom te ukljucuju bol, svrbez i iritaciju oka, pojacano suzenje (vodene oci), zamagljen vid i ocnu
hiperemiju (crveno oko). Navedene nuspojave obi¢no su blage ili umjerene i ne traju dugo.

Zasto je lijek Cystadrops odobren u EU-u?

Otopine kapi za oCi koje sadrze merkaptamin napravljene lokalno u ljekarnama ili bolnicama
upotrebljavaju se ve¢ dugi niz godina za lijeCenje simptoma cistinoze oka. Osim toga, u ispitivanju je
utvrdeno da je lijek Cystadrops ucinkovit u smanjenju cistinskih kristala u roznici. Primjenom lijeka
ublazeni su i drugi simptomi cistinoze, kao Sto je fotofobija. Kad je rije¢ o sigurnosti primjene, iako su
nuspojave povezane s okom vrlo ¢este, obi¢no ih je moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Cystadrops nadmasuju s njim

povezane 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 Cystadrops?

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

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

Ostale informacije o lijeku Cystadrops

Za lijek Cystadrops izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
19. sijecnja 2017.

Vise informacija o lijeku Cystadrops dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.
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Pregled informacija posljednji je put azuriran u 6. 2025.
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