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Cystadrops (merkaptamin)
A Cystadrops-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Cystadrops és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Cystadrops 6 hdnapos kortdl cisztinézisban szenved6 betegeknél alkalmazott szemgyogyszer. A
cisztindzis egy Orokletes betegség, amely soran a cisztin nevl természetes anyag felhalmozddik a
szervezetben és karos kristalyokat hoz létre, killondsen a vesékben és a szaruhartyan (a szem elGtti
atlatszo réteg). A Cystadrops-ot a szaruhartyan lerakddo cisztinkristalyok mennyiségének
csokkentésére alkalmazzak.

Mivel a cisztindzisban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsll, ezért a
Cystadrops-ot 2008. november 7-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindGsitették.

A Cystadrops hatéanyagként merkaptamint (mas néven ciszteamin) tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Cystadrops-ot?

A Cystadrops csak receptre kaphatd, és a kezelést a cisztindzis kezelésében tapasztalt orvos
feligyelete mellett kell megkezdeni.

A Cystadrops szemcsepp formajaban kerl forgalomba. Az ajanlott adag egy-egy csepp mindkét
szembe, naponta négyszer, az ébrenléti 6rakban beadva. A szemészeti vizsgalat eredményeitdl
fligg6en a kezelborvos fokozatosan napi egy cseppre csokkentheti az adagot. A kezelés hosszu tavon
alkalmazanda.

Tovabbi informacid a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Cystadrops?

A cisztinkristalyok felhalmozddasa a szaruhartya sejtjeiben sulyos latasi problémakat okozhat. A
Cystadrops hatdéanyaga, a merkaptamin reakcidba Iép a cisztinnel, feloldja azt, és olyan anyagokat
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képez, amelyek eltavolithatok a sejtekbdl. A gydgyszer szemben torténé alkalmazasakor a cisztin
mennyisége a szaruhartya sejtjeiben csokken, és ez korlatozza a szem karosodasanak mértékét.

Milyen el6nyei voltak a Cystadrops alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cystadrops-ot egy f6 vizsgalatban 32, cisztindzisban szenvedd, 2 éves és id0sebb beteg bevonasaval
egy masik, kevésbé koncentralt, merkaptamint tartalmazdé szemcseppoldattal hasonlitottak 6ssze. A
hatdsossag f6 mutatdja a szaruhartyan lerakddo cisztinkritdlyok mennyiségének csokkenésén alapult,
amelyet mikroszkoppal ellendriztek és az Ugynevezett IVCM pontszammal mértek. A pontértékek 0-tdl
28-ig terjednek, és a 0 a kristalyok jelenlétének hianyat jelenti. A vizsgalat kezdetekor a betegek
atlagos pontszama mindkét csoportban 10 volt. A Cystadrops 3 honap kezelést kévetéen
hatékonyabbnak bizonyult az 6sszehasonlitdé készitménynél a szaruhartyan lerakédé cisztinkristalyok
mennyiségének csokkentésében: a Cystadrops-szal kezelt betegeknél az IVCM pontszam 4,6 ponttal
csokkent, szemben az ¢sszehasonlitd készitmény altal el6idézett 0,5 pontos csokkenéssel. A
Cystadrops-kezelés a fotofdbia (fényérzékenység) enyhiiléséhez is vezetett.

Ot, 2 évesnél fiatalabb gyermektél szdrmazé tovabbi adatok arra utaltak, hogy a Cystadrops 6 hénapos
kortol képes csokkenteni a szaruhartyan lerakodo cisztinkristalyok mennyiségét. Emellett a Cystadrops
biztonsagossaga gyermekeknél hasonlénak bizonyult a felnétteknél tapasztalthoz.

Milyen kockazatokkal jar a Cystadrops alkalmazasa?

A Cystadrops alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Cystadrops leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szemhez
kapcsolddnak, és kozéjlk tartozik a szemfajdalom, a szemviszketés és a szemirritacid, a fokozott
kénnyezés, a homalyos latas és a szemvordsség (okularis hiperémia). Ezek a mellékhatasok altalaban
enyhe vagy kozepes sulyossaguak, és idével elmulnak.

Miért engedélyezték a Cystadrops forgalomba hozatalat az EU-ban?

Gyogyszertarakban vagy kérhazakban helyben elkészitett merkaptamin tartalmd szemcseppoldatokat
évek oOta alkalmaznak a cisztindzis szemet érint6 tlineteinek kezelésére. Emellett a Cystadrops egy
vizsgalatban hatdsosnak bizonyult a szaruhartyan lerakddoé cisztinkristalyok mennyiségének
csokkentésében. A gydgyszer a cisztindzis egyéb tlineteit, igy példaul a fotofdbiat is enyhitette. A
biztonsagossagot illetéen, bar a szemet érinté mellékhatasok nagyon gyakoriak, rendszerint
kezelhetlek is.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Cystadrops alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cystadrops biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cystadrops biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Cystadrops alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cystadrops alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Cystadrops-szal kapcsolatos egyéb informacio

2017. januar 19-én a Cystadrops az Eurdpai Unié egész tertliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Cystadrops-szal kapcsolatban tovabbi informéacioé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 06-2025.
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