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Miglustat Gen.Orph (miglustatas)
Miglustat Gen.Orph apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Miglustat Gen.Orph ir kam jis vartojamas?

Miglustat Gen.Orph — tai vaistas, skirtas dviem paveldimoms riebaly apykaitg organizme veikianc¢ioms
ligoms gydyti. Abi ligos sukelia riebaly, vadinamy glikosfingolipidais, kaupimasi organizme. Miglustat
Gen.Orph skiriamas Siems pacientams gydyti:

e lengva ar vidutinio sunkumo 1 tipo Gaucher liga sergantiems suaugusiesiems (18 mety ir
vyresniems). Sia liga sergantiems pacientams triiksta fermento gliukocerebrozidazés, todel
jvairiuose organuose, pavyzdziui, bluznyje, kepenyse ir kauluose, pradeda kauptis
gliukozilceramidas. Miglustat Gen.Orph skiriamas pacientams, kuriems negalima taikyti
standartinés pakaitinés fermenty terapijos;

e C tipo Niemann-Pick liga sergantiems visy amziaus grupiy pacientams; sergant Sia galimai mirtina
liga galvos smegeny ir kity organy lgstelése kaupiasi glikosfingolipidai. Miglustat Gen.Orph
vartojamas neurologiniams ligos simptomams (paZeidZiantiems galvos smegenis ir nervus) slopinti.
Sie simptomai — tai, be kita ko, koordinacijos praradimas, sakadiniai (staigls) akies judesiai, del
kuriy gali sutrikti regéjimas, véluojanti raida, negaléjimas ryti, sumazéjes raumeny tonusas,
traukuliai ir mokymosi sunkumai.

Miglustat Gen.Orph yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Miglustat Gen.Orph sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu bldu kaip ,referencinis vaistas" Zavesca, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente
Cia.

Kaip vartoti Miglustat Gen.Orph?

Miglustat Gen.Orph tiekiamas 100 mg geriamuyjy kapsuliy forma. Rekomenduojama pradine doze 1 tipo
Gaucher ligai gydyti — 1 kapsulé tris kartus per para. C tipo Niemann-Pick ligai gydyti — dvi kapsules

tris kartus per parg vyresniems nei 12 mety amziaus pacientams. Jaunesniems pacientams dozé
nustatoma pagal paciento svorj ir Ggj. Miglustat Gen.Orph skirtas ilgalaikiam vartojimui.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi prizitréti gydytojai, turintys Gaucher ligos
gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Miglustat Gen.Orph vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Miglustat Gen.Orph?

Miglustat Gen.Orph veiklioji medZiaga miglustatas slopina fermenta gliukozilceramido sintaze. Sis
fermentas dalyvauja pirmame gliukozilceramido gamybos etape. Sutrikdydamas Sio fermento veiklg,
miglustatas slopina gliukozilceramido gamybag lastelése ir taip malsina 1 tipo Gaucher ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Miglustat Gen.Orph?

Gaucher ligai gydyti vartojamos veikliosios medZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su referenciniu
vaistu Zavesca, todél jy nereikia kartoti su Miglustat Gen.Orph.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Miglustat Gen.Orph kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
juy poveikis turéety bati toks pat.

Kokia yra Miglustat Gen.Orph nauda ir rizika?

Kadangi Miglustat Gen.Orph yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Miglustat Gen.Orph buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Miglustat Gen.Orph yra
panasios kokybés kaip Zavesca ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél agentiira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Zavesca, Miglustat Gen.Orph teikiama nauda yra didesné uz nustatyta rizikg ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Miglustat Gen.Orph vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Miglustat
Gen.Orph vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Miglustat Gen.Orph

Miglustat Gen.Orph buvo registruotas visoje ES 2017 m. lapkric¢io 10 d.

Daugiau informacijos apie Miglustat Gen.Orph rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/miglustat-genorph. Informacijos apie referencinj vaistq taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-06.
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