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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Yargesa
miglusztat

Ez a dokumentum a Yargesa-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Gtmutatonak a Yargesa
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Yargesa alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gydygszer a Yargesa és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Yargesa az enyhe vagy kozepes, 1-es tipust Gaucher-betegségben szenvedd felnGttek kezelésére
szolgal6é gyogyszer.

Az ebben a betegségben szenvedd betegeknél hidnyzikegy enzim, amely lebontja a glikozilceramid
nev( zsirtipust. Ennek eredményeként a glikozilceramid felhalmozddik a test kilonb6zd részeiben, igy
lépben, a majban és a csontokban. A Yargesa-t azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik nem
részesilhetnek enzimpotlo terapiaban.

A Yargesa ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Yargesa ugyanazt a hatéanyagot (miglusztat)
tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint egy az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Zavesca
nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Yargesa-t?

A Yargesa szajon at szedhet6 kapszuldk formajaban kaphato. A javasolt kezdé adag egy kapszula

szenvedl betegeknél.

A gyoégyszer csak receptre kaphat6, és a kezelést a Gaucher-betegség kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Yargesa?

A Yargesa hatéanyaga, a miglusztat, megakadalyozza a glikozilceramid-szintaznak nevezett enzim
m(ikodését. Ez az enzim a glikozilceramid elGallitasanak elsé fazisaban vesz részt. Az enzim
mikodésének megakadalyozasaval a miglusztat csokkenteni tudja a sejtekben a glikozilceramid
el6allitasat, enyhitve ezzel az 1-es tipust Gaucher-betegség tiineteit.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Yargesa-t?

A javasolt alkalmazéasban a hatéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar elvégezték
a referencia-gyogyszerrel, a Zavesca-val, igy ezeket nem szilkséges megismételni a Yargesa esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Yargesa min0ségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyodgyszerrel valo biologiai
egyenértéklséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Yargesa alkalmazasa?

Mivel a Yargesa generikus készitmény, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszer, elényei és
kockazatai azonosnak tekintenddk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Yargesa forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Yargesa mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és
bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Zavesca-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a
Zavesca-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag
javasolta a Yargesa EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

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

A Yargesa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Yargesa-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Yargesa-val torténé
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kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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