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Ucedane (karglumo rigstis)
Ucedane apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sagjungoje (ES)

Kas yra Ucedane ir kam jis vartojamas?

Ucedane - tai vaistas, kuriuo gydoma hiperamonemija (padidéjes amoniako kiekis kraujyje),
diagnozuota Siomis metabolinémis ligomis sergantiems pacientams:

e N-acetilglutamato sintazés (NAGS) triilkumas. Sia visg gyvenima trunkandia liga serganciy
pacienty organizme nesigamina NAGS, kuri paprastai padeda skaidyti amoniaka. Nesant Sio
fermento, Zmogaus organizmas negali suskaidyti amoniako ir jis kaupiasi kraujyje.

e kai kuriy formy organine acidemija (izovalerijony riigsties acidemija, metilmalono rigsties
acidemija ir propiono rigsties acidemija), kai pacientams triksta tam tikry baltymy apykaitoje
dalyvaujanciy fermenty.

Ucedane sudétyje yra veikliosios medziagos karglumo riigsties ir tai yra ,generinis vaistas". Tai reiskia,
kad Ucedane sudétyje yra tos pacios veikliosios medZziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis
vaistas Carbaglu, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Ucedane?

Ucedane tiekiamas disperguojamujy tableciy (200 mg), kurias reikia istirpinti (iSmaisyti) nedideliame
kiekyje vandens, forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti medziagy
apykaitos ligomis serganciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Pacienty, kuriems triksta NAGS, gydyma galima pradéti nuo pirmos gyvenimo dienos. Pacientas vaistg
vartoja visg gyvenima. Organine acidemija serganciy pacienty gydymas pradedamas, kai pacientui
iSsivysto hiperamonemijos krizé, ir tesiamas tol, kol Si krizé baigiasi.

Pirminé Ucedane paros dozé turéety buti 100 mg/kg kuno svorio, bet, esant butinybei, galima vartoti iki
250 mg/kg. Véliau doze reikia koreguoti, kad bity palaikoma normali amoniako koncentracija kraujyje.

Daugiau informacijos apie Ucedane vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Ucedane?

Amoniakui kaupiantis kraujyje, jis toksiskai veikia Zmogaus organizma, ypac galvos smegenis. Veiklioji
Ucedane medziaga karglumo riigstis savo struktiira labai panasi | N-acetilglutamata, kuris aktyvina
amoniaka skaidantj fermenta. Todél Ucedane padeda suskaidyti amoniakg ir taip sumazina jo
koncentracijg kraujyje ir toksinj poveikj.

Kaip buvo tiriamas Ucedane?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Carbaglu, todél jy nereikia kartoti su Ucedane.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Ucedane kokybeés tyrimy duomenis. Bendrové taip pat
atliko tyrima, kuris jrode, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Ucedane nauda ir rizika?

Kadangi Ucedane yra generinis vaistas ir yra biologiskai ekvivalentisSkas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ucedane buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ucedane yra panasios
kokybés kaip Carbaglu ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad,
kaip ir Carbaglu, Ucedane nauda yra didesné uz nustatyta rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ucedane
vartojima?

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

Kita informacija apie Ucedane

Ucedane buvo registruotas visoje ES 2017 m. birzelio 23 d.

Daugiau informacijos apie Ucedane rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021 08.
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