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Ucedane (kargluminsav)
Az Ucedane-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Ucedane és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ucedane-t a hiperammonémia (magas ammoniaszint a vérben) kezelésére alkalmazzak az alabbi
anyagcsere-betegségekben szenved6 betegeknél:

e N-acetilglutamat-szintdz (NAGS) hiany. Az ebben az egész életen at tartdé betegségben
szenvedl betegeknél hidanyzik a NAGS elnevezésl majenzim, amely rendes korilmények kozott
segiti az ammonia lebontasat. Az enzim hidnyaban az ammodnia nem bonthato le és
felhalmozddik a vérben.

e Bizonyos organikus acidémiak (izovaleriansav acidémia, metilmalonsav acidémia és propionsav
acidémia), amelyek esetében a betegnél hianyoznak a fehérje-anyagcserében résztvevo
bizonyos enzimek.

A hatdéanyagként kargluminsavat tartalmazé Ucedane ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan mdédon hat, mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU)
mar engedélyezett, Carbaglu nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Ucedane-t?

Az Ucedane diszpergalddé tablettak (200 mg) formajaban kaphatd, amelyeket kis mennyiség( vizben
kell feloldani (elkeverni). A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést az anyagcsere-
betegségekben szenvedd betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie.

A NAGS-hianyban szenvedd betegeknél a kezelést akar mar egynapos korban meg lehet kezdeni; a
gydgyszert a beteg egész élete soran alkalmazzak. Organikus acidémiaban szenved6 betegeknél a
kezelést akkor kell elkezdeni, amikor a betegnél hiperammonémias krizis 1ép fel, és addig kell folytatni,
amig az el nem mulik.
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Az Ucedane kezd6 napi adagja testtomeg-kilogrammonként 100 mg, amely szlikség esetén
250 mg/ttkg-ig emelhet6. Az adagot ezt kdévetden gy kell kiigazitani, hogy fenntarthaté legyen a vér
normalis ammaniaszintje.

Az Ucedane alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ucedane?

Az ammoénia felhalmozodasa a vérben mérgez6 a szervezetre, kiléndsen az agyra nézve. Az Ucedane
hatéanyaga, a kargluminsav szerkezetében nagyon hasonlé az N-acetil-glutamathoz, amely aktival
egy, az ammonia lebontasat végz6 enzimet. Az Ucedane igy segiti az ammonia lebontasat, ami altal
csOkken az ammonia vérszintje és mérgez6 hatasa.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ucedane-t?

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

Mint minden gydgyszer esetében, a véllalat az Ucedane minGségére vonatkozd vizsgalatokat nyujtott
be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel vald
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ucedane alkalmazasa?

Mivel az Ucedane generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gyogyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ucedane forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen az
Ucedane minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Carbaglu-val. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Carbaglu-hoz hasonldéan az Ucedane
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ucedane biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

Az Ucedane biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ucedane-nal kapcsolatos egyéb informacio

2017. junius 23-an az Ucedane az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ucedane-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane
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