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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cystadane

bevandenis betainas

Sis dokumentas yra Cystadane Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Cystadane.

Praktinés informacijos apie Cystadane vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Cystadane ir kam jis vartojamas?

Cystadane yra vaistas, vartojamas homocistinurijai, paveldimai ligai, pasireiskianciai tuo, kad
organizme nevisiSkai iSskaidoma ir ima kauptis amino riigstis homocisteinas, gydyti. Tai sukelia labai
jvairiy simptomu, kaip antai sutrikusj regéjima, kauly silpnuma ir kraujo apytakos sutrikimus.

Sis vaistas skiriamas su kitomis gydymo priemonémis, kaip antai vitaminu B6 (piridoksinu), vitaminu
B12 (kobalaminu), folatu ir specialia dieta.

Cystadane sudétyje yra veikliosios medziagos bevandenio betaino.
Kadangi homocistinurija serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta liga, ir 2001 m. liepos 9 d.
Cystadane buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Cystadane?

Gydyma Cystadane turi prizilréti gydytojas, turintis homocistinurijos gydymo patirties.

Cystadane tiekiamas geriamuyjy milteliy forma. [prasta Cystadane paros doze yra 100 mg vienam
kilogramui kidno svorio, padalinta | dvi lygias dalis. Doze galima koreguoti priklausomai nuo atsako |
gydyma (nustatomo pagal homocisteino koncentracijg plazmoje). Gydymo tikslas — islaikyti mazesne
kaip 15 mikromoliy arba kuo maZesne bendrg homocisteino koncentracijg plazmoje. Paprastai tokia
koncentracija pasiekiama per ménes;.
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Cystadane tiekiamas kartu su 3 matavimo Sauksteliais, kuriais galima atmatuoti 100 mg, 150 mgir 1 g
milteliy. Prie$ vartojima juos reikia visiSkai istirpinti vandenyje, sultyse, piene, pieno misinyje ar
maiste.

Kaip veikia Cystadane?

Betainas yra natlirali medziaga, iSgaunama is cukriniy runkeliy. Sergant homocistinurija, betainas
sumazina homocisteino koncentracijg plazmoje, paversdamas homocisteing amino rlgstimi metioninu.
Tai palengvina ligos simptomus.

Kokia Cystadane nauda nustatyta tyrimuose?

Imoné pateiké informacijg apie Cystadane iS mokslinés literatliros. Ji apémé 202 ataskaitas, kuriose
buvo aprasytas Cystadane, vartojamo jvairiomis dozémis, poveikis homocisteino koncentracijai
plazmoje, gydant jvairaus amziaus homocistinurija sergancius pacientus. Taip pat pateikta informacija
apie 140 pacienty simptomus, doze ir gydymo trukme bei kitus jy vartotus vaistus. Dauguma pacienty,
kartu vartojo vitaminus B6 ar B12, arba folata. Informacija, gauta is Siy tyrimy, buvo lyginama su
paskelbtomis ataskaitomis, kuriose aprasyti rezultatai, gauti iStyrus $Sia liga sergancius negydytus
pacientus.

Cystadane vartojusiems pacientams homocisteino koncentracija plazmoje sumazéjo labiau nei
negydytiems pacientams. Tai buvo siejama su susSvelnéjusiais kardiovaskuline (Sirdies ir kraujagysliy)
sistema veikianciais simptomais ir pageréjusiu vystymusi mazdaug trims ketvirtadaliams Cystadane
vartojusiy pacienty. Sis vaistas buvo veiksmingas visy, triju riasiy homocistinurija sergantiems
pacientams.

Kokia rizika siejama su Cystadane vartojimu?

Dazniausi Salutiniai Cystadane vartojimo reiskiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
padidéjusi metionino koncentracija plazmoje. Cystadane vartojanciy pacienty metionino koncentracija
plazmoje turi bati stebima, kadangi ji gali sukelti cerebrine edemga (smegeny pabrinkimg). Pacientai,
kuriems pasireiSké cerebrinés edemos simptomai, pavyzdziui, rytiniai galvos skausmai ir vémimas arba
regéjimo pakitimas, turi pasakyti apie tai gydytojui, kadangi tokiu atveju gydyma Cystadane gali tekti
nutraukti.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Cystadane buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprende, kad, nepaisant to, jog atlikta nedaug
sisteminiy Cystadane tyrimy, vaistas, vartojamas kaip papildomas gydymas kartu su jau taikomu
homocistinurijos gydymu, pavyzdziui, tuo paciu metu gydant vitaminais ir taikant specialig dietg, yra
naudingas. Komitetas pazyméjo, kad Cystadane vartojimas negali pakeisti kito gydymo.

Komitetas nusprendé, kad kaip papildoma homocistinurijos gydymo priemoné pagal nustatytg
indikacijg vartojamo Cystadane teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizika. Komitetas
rekomendavo suteikti Cystadane registracijos pazyméjima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cystadane vartojima?

Cystadane gaminanti bendroveé sudarys §j vaistg vartojanciy pacienty registra ir stebés jy sauguma.
Ypac atidziai bendrové stebés cerebrinés edemos, kuri vaisto bandymo metu pastebéta nedideliam
skaiciui pacienty, atvejus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cystadane
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Cystadane
Europos Komisija 2007 m. vasario 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Cystadane
registracijos pazyméjima.

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

Retyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Cystadane santrauka rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-10.
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