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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Cystagon

merkaptamin

Ez a Cystagon-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a
Cystagon alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Cystagon?

A Cystagon egy merkaptamin (mas néven ciszteamin) nev( hatdéanyagot tartalmazdé gydégyszer.
Kapszula formajaban kaphaté (50 és 150 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Cystagon?

A Cystagon-t a nefropatias (vese-) cisztindzisban szenved6 betegek kezelésére hasznaljak. A
cisztinézis egy ritka, orokletes betegség, amelynél a cisztin — egy, a szervezetben természetes médon
jelen l1évé aminosav — tilzott mennyiségben halmozddik fel a sejtekben, killénésen a vese és a szem
sejtjeiben, és karositja azokat.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Cystagon-t?

A Cystagon-kezelést a cisztindzis kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A fehérvérsejtek cisztinszintjeit folyamatosan ellendrizni kell, és az adagolast ennek alapjan kell
beallitani.

Gyermekek esetén 12 éves korig a javasolt napi dozist a testfelllet alapjan kell kiszamitani (amely a
beteg magassagabdl és testsulydbdl kaphatd meg) a kdvetkezd8képpen: 1,30 g/m?, négy részre osztva.
12 évesnél id6sebb és 50 kg-nal nagyobb testsulyd betegeknél a javasolt napi dozis 2 g, négy részre
osztva. A kezd6 adag a tervezett végleges adag egynegyed-egyhatod része. A kezdd adagot 4-6 héten
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at fokozatosan kell emelni. A maximalis adag sohasem haladhatja meg a napi 1,95 g/m—t. A tovabbi
informaciokat lasd a betegtajékoztatdban!

Hogyan fejti ki hatasat a Cystagon?

A Cystagon hatdéanyaga, a merkaptamin, a cisztinnel reakcidéba lépve egy cisztein nevl masik
aminosavat, valamint egy cisztein-ciszteamin sé nev( vegyliletet képez. Ezt a s6t a szervezet képes a
sejtekbdl eltavolitani. A cisztin mennyisége igy csokken a szervekben, mérsékelve ezaltal a szerveket
ért karos hatast.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Cystagon-t?

A Cystagon-t 12 éven at, harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen 234 beteg bevonasaval. A
vizsgalatokban gyermekek és Ujonnan felvett betegek vettek részt, akiknél két kiilénb6zé dézist
teszteltek. Mivel a betegség nagyon sulyos, a Cystagon-t etikai okokbdl nem lehetett kézvetlendl
placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) dsszehasonlitani. Ehelyett az 6sszehasonlitast olyan betegek
csoportjaval végezték, akik egy masik, nem kapcsol6dé vizsgalat keretében kaptak hatéanyag nélkli
kezelést. A vizsgalatok soran a betegek vesefunkcidjat, tulélését és ndvekedési ratajat tanulmanyoztak.

Milyen el6nyei voltak a Cystagon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A harom vizsgalat kimutatta, hogy a Cystagon a kezelés korai életszakaszban val6 megkezdése esetén
késlelteti a veseelégtelenség kialakulasat, illetve a dializis vagy a veseatliltetés sziikségessé valasat.
Ezenfelll a kezelt gyermekeknél noveli a talélés esélyét és javitja a nbvekedési ratat.

Milyen kockazatokkal jar a Cystagon alkalmazasa?

A Cystagon leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzll tébb mint 1-nél jelentkezik) az étvagytalansag,
hanyas, hanyinger, hasmenés, levertség és a laz. A Cystagon alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Cystagon nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a ciszteaminnal, a
készitmény barmely mas 6sszetevdjével, illetve egy masik gydgyszerrel, a penicillaminnal szemben.
Nem alkalmazhaté tovabba szoptatdé anyaknal és terhes néknél (kiléndsen a terhesség elsé harom
hénapjaban), hacsak ez nem egyértelmuen szikséges.

Miért engedélyezték a Cystagon forgalomba hozatalat?

A cisztindzis egy ritka, halalos betegség, amelyre a Cystagon-t hasznos gyogyszernek tekintik. A CHMP
megallapitotta, hogy a Cystagon alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta
a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Cystagon-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1997. junius 23-an az Eurépai Bizottsag a Cystagon-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cystagon-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cystagon-nal térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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