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Emcitate (tiratrikolis)
Emcitate apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Emcitate ir kam jis vartojamas?

Emcitate - tai vaistas, skirtas periferinés tirotoksikozeés (padidéjusi tam tikry skydliaukés hormony
koncentracija kraujyje) gydymui pacientams, kuriems nustatyta monokarboksilato nesiklio 8 (MCT8)
stoka. MCT8 stoka taip pat vadinama Alano-Herndono-Dadlio sindromu (smegeny vystymosi
sutrikimas).

Emcitate sudétyje yra veikliosios medziagos tiratrikolio ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis
yra panasus | referencinj vaistg, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet Sie du vaistai turi
tam tikry skirtumuy. Emcitate tiekiamas disperguojamujy tableciy (kurias prie$ vartojant reikia
sumaisyti su vandeniu), o referencinis vaistas - geriamuyjy tableciy forma. Emcitate referencinis vaistas
yra Téatrois, kuriuo Pranciizijoje buvo prekiaujama siekiant gydyti skydliaukés hormony atsparumo
sindroma.

MCT8 stoka laikoma reta liga, todél 2017 m. lapkricio 8 d. Emcitate buvo priskirtas ,retyjy vaisty®
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Kaip vartoti Emcitate?

Emcitate galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis rety genetiniy sutrikimy gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas disperguojamujy tablediy, kurias reikia vartoti 1-3 kartus per parg, forma. Tabletes
reikia istirpinti (iSmaisyti) nedideliame kiekyje vandens ir vartoti per burng naudojant Svirksta arba
maitinimo zondq. Pradiné vaisto dozé nustatoma pagal paciento kiino svorj. Dozé kas dvi savaites
palaipsniui didinama, kol bus pakankamai sumazinta skydliaukés hormono trijodtironino (T3)
koncentracija kraujyje.

Daugiau informacijos apie Emcitate vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Emcitate?

Sergant MCT8 stoka tirotoksikoze sukelia geno, perduodancio nurodymus gaminti baltymg MCT8,
mutacija (pakitimas). Paprastai Sis baltymas pernesa skydliaukés hormong T3 | jvairiy audiniy_ ir
organy, jskaitant galvos smegeny, lgsteles. Dél geno mutacijos MCT8 veikia ne taip, kaip turety, todél
T3 negali patekti | smegeny lasteles, o tai sukelia smegeny ir raumeny vystymosi problemy. Dél to T3
taip pat kaupiasi kitose organizmo dalyse, sukeldamas problemy dél per didelés skydliaukés hormony
koncentracijos (hipertirozé). Emcitate veiklioji medziaga tiratrikolis labai panasi | T3, taciau jai nereikia
MCTS8, kad galéty patekti | Iastelés vidy ir iSsiskirti iS jos. Tikimasi, kad vaistas pateks | pacienty,
kuriems nustatyta MCT8 stoka, organizmo lasteles ir pakeis trikstama T3 hormong. Tai padeda
atstatyti skydliaukés hormony veiklg organizme ir sumazinti periferinés tirotoksikozés simptomus.

Kokia Emcitate nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 46 vaikais ir suaugusiaisiais, kuriems nustatyta MCT8 stoka, sukelianti
ligos simptomus, nustatyta, kad taikant gydyma Emcitate po 12 gydymo ménesiy vidutiné T3
koncentracija kraujyje sumazéjo nuo 4,97 nmol/I iki 1,82 nmol/l. Patvirtinamieji duomenys taip pat
parodé, kad Siek tiek pageréjo tirotoksikozés pozymiai, pvz., padidéjes Sirdies susitraukimy daznis,
padidéjes kraujospidis ir prieslaikiniai prieSirdziy susitraukimai (stipresnis Sirdies plakimas). Atliekant
§j tyrimg, Emcitate nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios
medziagos).

Kokia rizika susijusi su Emcitate vartojimu?

ISsamy visy Emcitate Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Emcitate Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hiperhidrozé (gausus prakaitavimas), viduriavimas, dirglumas, nerimas ir ko$marai. Sie $alutinio
poveikio reiskiniai paprastai pasireiSké gydymo pradzioje arba padidinus doze ir paprastai iSnyko per
kelias dienas.

Emcitate draudziama gydyti kity priezasciy sukeltg hipertiroze. Jj taip pat draudziama vartoti néstumo
metu.

Kodél Emcitate buvo registruotas ES?

Patvirtinimo metu ES nebuvo jregistruota jokio periferinés tirotoksikozeés, kurig sukelia MCT8 stoka -
labai reta ir sunki liga - gydymo. Atliekant tyrimg su pacientais, kuriems nustatyta MCT8 stoka,
nustatyta, kad vartojant Emcitate sumazéja vidutiné skydliaukés hormono T3 koncentracija ir Siek tiek
palengvéja periferinés tirotoksikozés pozymiai. Emcitate saugumas yra panasus | referencinio vaisto ir
laikomas priimtinu, jei taikomas tinkamas dozavimas ir stebésena.

Todél Agentiira laikési nuomoneés, kad Emcitate nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Emcitate
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Emcitate
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Emcitate vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Emcitate Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Emcitate

Daugiau informacijos apie Emcitate rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emcitate.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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