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Cerdelga (eliglustatas)

Cerdelga apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cerdelga ir kam jis vartojamas?

Cerdelga - tai vaistas, kuris skiriamas taikant ilgalaikj gydyma 1 tipo Gosé (Gaucher) liga sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, sveriantiems ne maziau kaip 15 kg, kuriy liga gerai
kontroliuojama taikant pakaitine fermenty terapija (PFT).

Gosé liga - tai genetinis sutrikimas, dél kurio organizme, paprastai kepenyse, bluznyje ir kauluose,
kaupiasi riebalai, vadinami gliukozilceramidu (arba gliukocerebrozidu). Dél to iSsivysto tokie simptomai
kaip mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), nuovargis, be rimtos priezasties
susidarancios kraujosruvos, padidéjusi bluznis ir kepenys, kauly skausmas ir IGziai. Sig ligg sukelia
riebalus skaidancio fermento trikumas.

Goseé liga laikoma reta, todél 2007 m. gruodzio 4 d. Cerdelga buvo priskirtas ,retuyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Cerdelga sudétyje yra veikliosios medziagos eliglustato.
Kaip vartoti Cerdelga?

Cerdelga galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
Gose ligos gydymo patirties.

Cerdelga tiekiamas geriamujy kapsuliy forma. Sio vaisto negalima vartoti kartu su greipfrutais ar jy
sultimis. Kad vaikus baty galima gydyti Cerdelga, jie turi gebéti nuryti kapsules. PrieS pradedant
gydyma, atliekami tyrimai, siekiant jvertinti, kiek greitai Sis vaistas suskaidomas paciento organizme.
Pacientams, kuriy organizme Sis vaistas skaidomas jprastu greiciu, reikia vartoti po vieng kapsule du
kartus per parg, o tiems, kuriy organizme vaistas skaidomas létai, reikia vartoti po vieng kapsule kartg
per parg. Vaikams, kuriy organizme Sis vaistas skaidomas jprastu greiciu, reikia vartoti po dvi kapsules
du kartus per parg, o tiems, kuriy organizme vaistas skaidomas létai, reikia vartoti po vieng kapsule
kartg per para.

Cerdelga negalima vartoti pacientams, kuriy organizme Sis vaistas skaidomas labai greitai
(vadinamiesiems ultragreitiesiems metabolizuotojams). Sio vaisto taip pat negalima vartoti
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pacientams, kuriems neatlikti tyrimai vaisto skaidymo greiciui iSsiaiSkinti arba kuriy tyrimy rezultatai
yra neaiskis.

Daugiau informacijos apie Cerdelga vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Cerdelga?

Veiklioji Cerdelga medziaga eliglustatas stabdo fermento, kuris dalyvauja riebaly, vadinamy
gliukozilceramidu, gamyboje, veikima. Kadangi Siy riebaly kaupimasis tokiuose organuose kaip bluznis,
kepenys ir kaulai sukelia 1 tipo Gosé ligos simptomus, Siy riebaly gamybos slopinimas padeda iSvengti
ju kaupimosi, o tai padeda pagerinti atitinkamy organy veikla.

Kokia Cerdelga nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai rodo, kad Cerdelga yra veiksmingas gydant 1 tipo Gosé ligg ir, be kita ko, siekiant sumazinti
padidéjusig bluznj bei kepenis.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 40 anksciau negydyty 1 tipo Gosé liga serganciy pacienty, per
devynis gydymo meénesius pacienty, vartojusiy Cerdelga, bluznis sumazéjo 28 proc., o vartojusiy
placebg (netikrg vaista) - padidéjo 2 proc. Be to, Cerdelga vartojusiems pacientams palengvéjo kiti
ligos pozymiai, pvz., sumazéjo kepenys ir padidéjo hemoglobino (raudonosiose kraujo lastelése esancio
baltymo, kuris iSnesioja deguonj po organizma) kiekis.

Kitame Cerdelga tyrime dalyvavo 159 pacientai, kuriy liga buvo gerai kontroliuojama taikant pakaitine
fermenty terapija. Atliekant $j tyrimg, nustatyta, kad 85 proc. pacienty, kurie vieniems metams peréjo
prie gydymo Cerdelga, ir 94 proc. pacienty, kurie tesé pakaitine fermenty terapija, biklé isliko stabili.

Atlikus dar vieng tyrima, kuriame dalyvavo 51 1 ir 3 tipo Gosé liga sergantis 2-17 mety vaikas,
nustatyta, kad vaiky organizme Cerdelga turéty veikti panasiai, kaip suaugusiyjy organizme.

Kokia rizika susijusi su Cerdelga vartojimu?

ISsamy visy Cerdelga Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Cerdelga Salutinis poveikis yra dispepsija (rémuo), kuris gali pasireiksti reciau kaip 1
suaugusiajam i$ 10 ir daugiau kaip 1 vaikui i$ 10.

Cerdelga draudziama vartoti kai kuriems pacientams, turintiems kepeny funkcijos sutrikimy arba
vartojantiems tam tikrus vaistus, galincius pakenkti organizmo gebéjimui skaidyti $j vaista.

Kodél Cerdelga buvo registruotas ES?

Tyrimai rodo, kad daugumai anksciau negydyty pacienty Cerdelga yra veiksmingas - palengvina 1 tipo
Goseé ligos simptomus ir daugumai pacienty, kuriems anksciau taikyta pakaitiné fermenty terapija
(PFT), padeda iSlaikyti stabilig bukle. Vis délto nedidelés dalies (mazdaug 15 proc.) pacienty, kurie
vieniems metams perejo nuo PFT prie gydymo Cerdelga, atsakas | gydyma nebuvo optimalus. Siems
pacientams reikia skirti kitus galimus gydymo budus. Visus pacientus, paréjusius nuo PFT prie gydymo
Cerdelga, reikia nuolat stebéti dél galimo ligos progresavimo.

Kalbant apie vaisto saugumg, dauguma atvejy Cerdelga Salutinis poveikis buvo lengvas ir trumpalaikis,
taciau juo prekiaujanti bendrové turi toliau tirti ilgalaikj Sio vaisto sauguma.
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Europos vaisty agentira nusprendé, kad Cerdelga nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cerdelga
vartojima?

Cerdelga prekiaujanti bendrové gydytojams, kurie turéty skirti $j vaistg savo pacientams, parengs
vaistus skiriancio gydytojo vadova, o pacientams, kuriems Sis vaistas bus skiriamas, — paciento
ispéjamaja kortele. Si mokomoji medziaga padés uztikrinti, kad Cerdelga baty gydomi tik 1 tipo Gosé
liga sergantys pacientai ir kad Cerdelga nebuty skiriamas kai kuriems kepeny funkcijos sutrikimuy,
turintiems pacientams ir neblty skiriamas kartu su vaistais, dél kuriy poveikio gali labai pasikeisti
Cerdelga koncentracija kraujyje. Taip pat bendrové registruos Cerdelga gydomus pacientus, kad galéty
jvertinti ilgalaikj Sio vaisto sauguma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Cerdelga vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cerdelga vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cerdelga Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cerdelga

Cerdelga buvo registruotas visoje ES 2015 m. sausio 19 d.

Daugiau informacijos apie Cerdelga rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cerdelga.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-11.
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