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Amversio (vizmentes betain)
Az Amversio-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Amversio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Amversio-t homociszteinuria kezelésére alkalmazzak. Ez egy Orokletes betegség, amely soran a
homocisztein nevld aminosav nem tud lebomlani, igy felhalmozddik a szervezetben. Ez szdmos tiinetet
okoz, tobbek kozott csOkkent latéképességet, a csontok gyenglilését és keringési problémakat.

A gyodgyszert egyéb kezelésekkel, példaul B6-vitaminnal (piridoxin), B12-vitaminnal (kobalamin),
folattal és specialis étrenddel alkalmazzak egydtt.

Az Amversio ,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Amversio ugyanazt a hatdéanyagot
tartalmazza és ugyanolyan maédon hat, mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett,
Cystadane nev( ,referencia-gydégyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Az Amversio hatéanyagként vizmentes betaint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Amversio-t?

Az Amversio csak receptre kaphatd. Az Amversio-kezelést a homociszteinuria kezelésében tapasztalt
orvos feligyelete mellett kell végezni.

Az Amversio szajon at alkalmazando por formajaban kaphatd. A port vizben, gyimolcslében, tejben,
babatapszerben vagy ételben kell teljesen feloldani, a bevétel el6tt. Az Amversio szokdsos adagja
naponta kétszer 50 mg testtomeg-kilogrammonként. Az adagot a kezelésre adott (a vér
homociszteinszintjének mérésével nyomon kovetett) valasztol fliggéen modositani lehet. A kezelés
célja, hogy a homocisztein szintjét a vérben 15 mikromol alatt, illetve a lehetd legalacsonyabb szinten
tartsak. Ez altalaban egy hdnapon belll érhet6 el.

Az Amversio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Amversio?

A betain egy természetes anyag, amelyet cukorrépabdl vonnak ki. A homociszteinurids betegek
vérében csokkenti a homocisztein magas szintjét azaltal, hogy a homociszteint metionin aminosavva
alakitja. Ez segiti a betegség tineteinek javulasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Amversio-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Cystadane-nal, igy ezeket az Amversio esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Amversio mindségére vonatkozé vizsgalatokat nyujtott
be. Biologiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabodl, hogy az
Amversio felszivédasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos hatdanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az Amversio vizben oldédé gydgyszer, amelynek
Osszetétele nagyon hasonl6 a referencia-gydgyszeréhez, és ezért varhatéan mindkét készitmény
ugyanugy szivodik fel a bélben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Amversio alkalmazasa?

Mivel az Amversio generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-
gyogyszer elOnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Amversio forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Amversio 8sszehasonlithatdnak bizonyult a Cystadane-nal. Ezért az Ugynékségnek az volt a
véleménye, hogy a Cystadane-hoz hasonléan az Amversio alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak
azonositott kockazatait, és az Amversio alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Amversio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Amversio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Amversio alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Amversio alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Amversio-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Amversio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amversio. A referencia-készitményre vonatkozd informacid
szintén megtaldlhat6 az Ugynékség weboldalan.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2022.
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