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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Carbaglu

kargluminskabe

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Carbaglu. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Carbaglu lietoSanu.

Kas ir Carbaglu?

Carbaglu ir zales, kas satur aktivo vielu kargluminskabi. Tas ir pieejamas Skistosu tablesu veida.
"SkistoSs” nozimé, ka tabletes var izskidinat (iejaukt) Gden.

Kapec lieto Carbaglu?

Carbaglu lieto hiperamonémijas (paaugstinata amonjaka limena asinis) arstéSanai pacientiem ar
sadam vielmainas slimibam:

. N-acetilglutamata sintazes nepietiekamibu. Pacientiem ar So miza slimibu triikst aknu fermenta,
ko sauc par N-acetilglutamata sintazi, kas parasti palidz noardit amonjaku. Ja $a fermenta nav,
amonjaku nevar noardit un tas uzkrajas asinis;

o dazam organiskajam acidozém (izobaldrianacidoze, metilmalonacidoze un propionacidoze), kad
pacientiem trikst Tpasu fermentu, kas ir iesaistiti proteinu vielmaina.

Sakara ar to, ka So slimibu pacientu skaits ir mazs un slimibas uzskata par retam, dazados datumos
(skatit zemak) Carbaglu tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Carbaglu?

Arstédanu ar Carbaglu drikst uzsakt arsts ar pieredzi vielmainas slimibu arstésana.
Pacientiem ar N-acetilglutamata sintazes nepietiekamibu arstéSanu var uzsakt jau pirmaja diena péc

piedzimsanas; zales pacients lieto visa sava miiza garuma. Pacientiem ar organiskajiem acidozes
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veidiem arstésSanu uzsak bridi, kad pacientam iestajas hiperamonémijas saasinajums, un turpina, lidz
saasinajums pariet. Dienas sakumdevai jabut 100 mg Carbaglu uz vienu kilogramu kermena svara,
nepiecieSamibas gadijuma neparsniedzot 250 mg/kg. Tad deva japielago, lai uzturétu amonjaka limeni
asinis normas robezas. Pirms iedot tabletes pacientam, tas jaizSkidina (jaiejauc) neliela Gdens
daudzuma. Tas var viegli sadalit divas vienadas dalas.

Ka darbojas Carbaglu?

Kad amonjaks uzkrajas asinis, tas klist toksisks organismam, it Jpasi smadzeném. Carbaglu péc
uzbives ir |oti lidzigs N-acetilglutamatam, kas aktivé amonjaku noardoso fermentu. Tatad Carbaglu
palidz noardit amonjaku un pazemina ta limeni asinis, sadi samazinot toksicitati.

Ka noritéja Carbaglu izpéte?

Carbaglu pétijuma piedalijas 20 pacienti, no kuriem 12 bija N-acetilglutamata sintazes nepietickamiba
un kurus arst€ja videji tris gadus. Paréjiem astoniem pacientiem arstéja citas izcelsmes

hiperamonémiju. Turklat uznémums iesniedza datus no publikacijam vél par Cetriem pacientiem, ko
arstéja ar Carbaglu sastava esoso aktivo vielu.

Carbaglu pétijuma iesaistija 57 pacientus (apméram divas treSdalas no kuriem bija jaundzimusie) ar
izobaldrianacidozi, metilmalonacidozi vai propionacidozi, kurus arstéja ar Carbaglu hiperamonémijas
saasinajuma laika.

Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija amonjaka limena izmainas asinis.
Kads ir Carbaglu iedarbigums sajos péetijumos?

Pacientiem ar N-acetilglutamata sintazes nepietiekamibu péc arstésanas ar Carbaglu amonjaka limenis
pazeminajas lidz normai. Carbaglu terapija nodrosinaja stabilu veselibas stavokli pacientiem bez lieliem
diétas ierobezojumiem un nelietojot citas zales.

Pacientiem ar izobaldrianacidozi, metilmalonacidozi vai propionacidozi péc 5,5 dienu ilgas arstésanas ar
Carbaglu amonjaka limenis asinis ari pazeminajas lidz normai.

Kads pastav risks, lietojot Carbaglu?

Visbiezak novérota Carbaglu blakusparadiba (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir pastiprinata
sviSana. Pilns visu Carbaglu izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Carbaglu nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret kargluminskabi vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Carbaglu nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar krati.

Kapec Carbaglu tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Carbaglu bija efektivas asins amonjaka limena pazeminasanai lidz normalam
[fmenim un pacienta ieguvumi, lietojot Carbaglu, ir lielaki par So zalu radito risku. Komiteja ieteica
izsniegt Carbaglu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Carbaglu.

Eiropas Komisija 2003. gada 24. janvari izsniedza Carbaglu redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Orphan Europe. Redistracijas apliecibas deriguma termins nav
ierobeZots.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Carbaglu ir pieejams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations
(N-acetilglutamata sintazes nepietiekamiba: 2000. gada 18. oktobris; izobaldrianacidoze: 2008. gada

7. novembris; metilmalonacidoze: 2008. gada 7. novembris; propionacidoze: 2008. gada

7. novembris).

Pilns Carbaglu EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Carbaglu pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 05./2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000005.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000474.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000467.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000461/human_med_000685.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
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