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Cystadrops (merkaptaminas)
Cystadrops apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cystadrops ir kam jis vartojamas?

Cystadrops - tai akims skirtas vaistas, kuriuo gydomi pacientai nuo 6 ménesiy amziaus, sergantys
cistinoze. Cistinozé yra paveldima liga, kuria sergant organuose, ypac inkstuose ir ragenoje (akies
priekine dalj gaubianciame skaidriame sluoksnyje), susidaro zalingos natlralios medziagos cistino
kristaly sankaupos. Cystadrops vartojamas siekiant sumazinti cistino kristaly sankaupas ragenoje.

Kadangi cistinoze serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2008 m. lapkricio 7 d.
Cystadrops buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Cystadrops sudétyje yra veikliosios medziagos merkaptamino (dar vadinamo cisteaminu).

Kaip vartoti Cystadrops?
cistinozés gydymo patirties.

Gaminami Cystadrops akiy lasai. Rekomenduojama dozé yra po 1 lasg | kiekvieng akj 4 kartus per
dieng dienos metu. Gydytojas, atsizvelgdamas j akiy patikros rezultatus, gali nuspresti doze sumazinti
iki 1 laso per dieng. Gydymas turi biti ilgalaikis.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Cystadrops?

Cistino kristaly kaupimasis ragenos lastelése gali sukelti sunkiy regéjimo sutrikimy. Veiklioji
Cystadrops medziaga merkaptaminas reaguoja su cistinu ir jj iStirpina, o susidariusios medziagos gali
pasisalinti iS lgsteliy. [lasinus vaisto | akj, sumazéja ragenos lastelése esantis cistino kiekis, o kartu ir
akims daroma zala.
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Kokia Cystadrops nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime su 32 cistinoze serganciais pacientais (vyresniems kaip 2 mety
amziaus), Cystadrops buvo lyginamas su kitu mazesnés koncentracijos merkaptamino akiy lasy tirpalu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo cistino kristaly kiekio ragenoje sumazéjimas, nustatomas
zitirint per mikroskopg pagal bendrajj in vivo konfokalinés mikroskopijos (angl. In-Vivo Confocal
Microscopy, IVCM) rodiklj, taikant vertinimo skale nuo 0 iki 28 baly, kai nulis reiSkia, kad kristaly,
nebéra. Tyrimo pradzioje abiejy grupiy pacienty vidutinis rodiklis buvo 10 baly. Po 3 ménesiy gydymo
nustatyta, kad Cystadrops veiksmingiau uz lyginamajj vaistg sumazino cistino kristaly kiekj ragenoje:
Cystadrops vartojusiems pacientams IVCM rodiklis sumazéjo 4,6 balo, palyginti su 0,5 balo lyginamajj
vaistg vartojusiems pacientams. Gydant Cystadrops taip pat sumazéjo fotofobija (akies jautrumas
Sviesai).

Papildomi penkiy jaunesniy nei 2 mety vaiky duomenys parodé, kad Cystadrops gali sumazinti cistino
kristaly sankaupas ragenoje vyresniems kaip 6 ménesiy amziaus vaikams. Be to, nustatyta, kad
Cystadrops saugumas jaunesniems nei 6 ménesiy vaikams yra panasus | sauguma suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Cystadrops vartojimu?

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Cystadrops sqrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Cystadrops Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra susijes
su akimis ir yra akiy skausmas, niezéjimas ir sudirginimas, asarojimas, neryskus matymas ir akiy
hiperemija (paraudimas). Sie reidkiniai paprastai biina lengvi ar vidutinio sunkumo ir trunka neilgai.

Kodél Cystadrops buvo registruotas ES?

Vaistinése ar ligoninése paruosSiamas | akj laSinamas merkaptamino tirpalas jau daug mety vartojamas
akiy cistinozés simptomams gydyti. Be to, viename tyrime jrodyta, kad Cystadrops veiksmingai mazina
cistino kristaly kiekj ragenoje. Vaistas taip pat turéjo poveikj tokiems cistinozés simptomams, kaip
fotofobija. Vertinant vaisto sauguma nustatyta, kad nors Salutinis poveikis pasireiskia labai daznai,
paprastai ji galima valdyti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Cystadrops nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cystadrops vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Cystadrops vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Cystadrops
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Cystadrops

Cystadrops buvo registruotas visoje ES 2017 m. sausio 19 d.

Daugiau informacijos apie Cystadrops rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-06.
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