EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/241528/2017
EMEA/H/C/004061

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Chenodeoxycholic acid Leadiant?

Chenodeoksicholio rigstis

Sis dokumentas yra Chenodeoxycholic acid Leadiant Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti
Siuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos
apie tai, kaip vartoti Chenodeoxycholic acid Leadiant.

Praktinés informacijos apie Chenodeoxycholic acid Leadiant vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Chenodeoxycholic acid Leadiant ir kam jis vartojamas?

Chenodeoxycholic acid Leadiant - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
chenodeoksicholio riigsties. Tai vadinamoji pirminé tulZies ragstis, kuri yra pagrindiné tulzies
(kepenyse gaminamo skyscio, kuris padeda virskinti riebalus) sudedamoji dalis.

Chenodeoxycholic acid Leadiant gydomi cerebrotendine ksantomatoze sergantys suaugusieji ir ne
jaunesni nei ménesio vaikai. Dél genetiniy patologiju, kurios lemia kepeny fermento sterol 27-
hidoksilazés trikuma, Siy pacienty organizme pagaminama nepakankamai pirminés tulzies riigsties
chenodeoksicholio riigsties. Esant pirminiy tulZies rigsciy trikumui, vietoj ju organizme gaminamos
pakitusios tulZies riigstys ir kitos medziagos, kurios kaupiasi visame organizme ir taip jam kenkia.

Kadangi Sia liga serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, 2014 m. gruodzio 16 d.
Chenodeoxycholic acid Leadiant buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai.

! Ankstesnis pavadinimas - Chenodeoxycholic acid sigma-tau.
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Chenodeoxycholic acid Leadiant yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistinj
preparatg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Chenodeoxycholic acid Leadiant
referencinis vaistinis preparatas yra Xenbilox. Taciau Xenbilox skiriasi nuo Chenodeoxycholic acid
Leadiant tuo, kad jis jregistruotas pagal kitokig vartojimo indikacija (t. y. jis skirtas tirpinti
cholesterolinius tulzies akmenis).

Kaip vartoti Chenodeoxycholic acid Leadiant?

Chenodeoxycholic acid Leadiant galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir
prizitréti gydytojas, turintis cerebrotendinés ksantomatozés ar kity su pirminiy tulzies rtigsc¢iy gamyba
susijusiy ligy gydymo patirties.

Gaminamos Chenodeoxycholic acid Leadiant kapsulés (250 mg), kurias reikia vartoti 3 kartus per parg,
mazdaug tuo paciu paros metu. Kiekvienam pacientui vaisto paros dozé parenkama ir koreguojama
gydymo laikotarpiu, atsizvelgiant | paciento amziy, kepeny veikla ir tulzies ragsciy kiekj kraujyje ir
Slapime. Maziems vaikams ir vaikams, kurie negali nuryti kapsuliy, kapsuliy turinj galima sumaisyti su
natrio bikarbonato 8,4 proc. tirpalu, kad vaistas bty skyscio formos.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Chenodeoxycholic acid Leadiant?

Chenodeoksicholio rigstis yra viena i$ pagrindiniy kepenyse gaminamy pirminiy tulZies rigséiy. Sio
vaisto sudétyje esancia chenodeoksicholio rigstimi pakei¢iama paciento organizme trikstama
chenodeoksicholio riigstis. Tai padeda sumazinti pakitusiy medziagy gamybg ir normalizuoti tulzies
veiklg virskinimo sistemoje, todél ligos sukeliami simptomai palengvéja.

Kokia Chenodeoxycholic acid Leadiant nauda nustatyta tyrimuose?

Chenodeoxycholic acid Leadiant buvo tiriamas tyrime, kurio metu buvo analizuojami 35 cerebrotendine
ksantomatoze serganciy pacienty, kurie chenodeoksicholio riigstj vartojo mazdaug 9 metus,
duomenys. Visiems 23 pacientams, kuriy duomenys apie tulzies riigsciy kiekj kraujyje buvo surinkti,
tulzies rigsdiy kiekis kraujyje sumazeéjo (vidutiniSkai 56-69 umol/l). IS 14 pacienty, kuriy duomenys
apie tulzies rtgsciy kiekj Slapime buvo surinkti, po paskutinio tyrimo 79 proc. (11 iS 14) pacienty
tulZies rigsciy kiekis Slapime buvo sumazéjes. Be to, daugumai pacienty palengvéjo ligos sukeliami
simptomai: visi pacientai nurodé, kad sumazéjo viduriavimas, 89 proc. pacienty nustatyti pageréje
protiniai gebéjimai, padidéjo 60 proc. pacienty judrumas, taip pat pageréjo 85 ir 77 proc. pacienty
psichikos buklés vertinimas pagal dvi skirtingas vertinimo skales.

Kokia rizika siejama su Chenodeoxycholic acid Leadiant vartojimu?

Chenodeoxycholic acid Leadiant sukeliami Salutiniai reiskiniai - tai viduriy uzkietéjimas ir kepeny
veiklos rodikliy nukrypimai nuo normos, taciau remiantis turimais negausiais duomenimis, jy daznio
nepavyko patikimai jvertinti. Sie alutiniai reidkiniai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir
trumpalaikiai.

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Chenodeoxycholic acid Leadiant buvo patvirtintas?

Chenodeoksicholio riigstimi cerebrotendiné ksantomatozé gydoma mazdaug 40 mety, nors ji nebuvo
iregistruota pagal Sig indikacijg. Taciau dél ligos retumo duomeny apie Sio vaisto vartojima vis dar néra
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daug. Vis délto tyrimais jrodyta, kad Sis vaistas pacientams naudingas ir nesukelia stipraus Salutinio
poveikio. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad
Chenodeoxycholic acid Leadiant nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj
vaistg ES.

Chenodeoxycholic acid Leadiant registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie $j vaista. Europos vaisty agentira kasmet perzilrés visg naujai
gautg informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Chenodeoxycholic acid
Leadiant?

Kadangi Chenodeoxycholic acid Leadiant registruotas iSimtinémis sglygomis, Siuo vaistu prekiaujanti
bendrové turés sukurti registrg, kad galéty vykdyti Sio vaisto naudos ir saugumo stebésena.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Chenodeoxycholic acid Leadiant vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Chenodeoxycholic acid Leadiant vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis
sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Chenodeoxycholic acid Leadiant

Europos Komisija 2017 m. balandzio 10 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj
Chenodeoxycholic acid sigma-tau registracijos pazyméjima. Vaisto pavadinimas pakeistas |
Chenodeoxycholic acid Leadiant 2017 m. geguzés 12 d.

ISsamy Chenodeoxycholic acid Leadiant EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Chenodeoxycholic acid Leadiant rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Chenodeoxycholic acid Leadiant santraukg rasite
agenturos interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-06.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004061/human_med_002019.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2015/02/human_orphan_001496.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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