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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cystagon

merkaptamins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cystagon. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Cystagon lietosanu.

Kas ir Cystagon?

Cystagon ir zales, kas satur aktivo vielu merkaptaminu (sauktu ari par cisteaminu). Tas ir pieejamas
kapsulas (50 un 150 mg).

Kapeéc lieto Cystagon?

Cystagon lieto pacientiem ar nefropatisku (nieru) cistinozi. Cistinoze ir reta iedzimta slimiba, kad
Slinas, jo Tpasi nierés un acis tiek uzkrats parmérigs daudzums cisteina — organisma dabigi pieejamas
aminoskabes, radot So organu bojajumus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Cystagon?

Cystagon terapiju drikst uzsakt arsts, kuram ir pieredze cistinozes arstésana.
Lai pielagotu devu, jauzrauga un janem véra cisteina koncentracija baltajas asinssinas.

Bérniem lidz 12 gadu vecumam ieteicama dienas deva tiek noteikta, nemot véra kermena virsmas
laukumu (ko aprékina, izmantojot augumu un masu), piemérojot 1,30 g uz m? ko sadala etras devas.
Pacientiem, kas vecaki par 12 gadiem un kuru svars parsniedz 50 kg, ieteicama dienas deva ir 2 g, ko
sadala Cetram reizém. Sakotnéjai devai jabdt robezas no vienas ceturtdalas Iidz vienai sestdalai no
paredzamas pamatdevas. Sakotnéja deva Cetru I1dz seSu nedélu laika pakapeniski japalielina.
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 1,95 g uz m2. Pladaka informacija pieejama zaju lieto$anas
instrukcija.
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Ka Cystagon darbojas?

Cystagon aktiva viela merkaptamins readé ar cisteinu, veidojot citu aminoskabi, ko dévé par cisteinu,
un savienojumu, ko dévé par cistelna-cisteamina sali. Organisms spéj So sali izvadit no Stnam.
Tadgéjadi cistina daudzums organos tiek samazinats un tiek ierobezoti So organu bojajumi.

Ka noritéja Cystagon izpéte?

Cystagon ir pétitas tris pamat pétijumos, ieklaujot 234 pacientus 12 gadu laika. Sajos pétijumos tika
arstéti bérni un jaunuznemti pacienti; tika parbauditas divas dazadas devas. Ta ka Si slimiba ir Joti
smaga, tad étisku apsvérumu dé| nebija iesp&jams Cystagon tie$a veida salidzinat ar placebo (fiktivu
arstésanu). Ta vieta tika veikts salidzinoSs pétijums, iesaistot pacientu grupu, kam veikta fiktiva
arstésana cita nesaistita pétijuma ietvaros. Petijumos tika vértéta nieru funkcija, dzivildzes un
augsSanas raditaji.

Kadas bija Cystagon prieksrocibas sajos petijumos?
Tris veiktajos pétijumos tika paradits, ka Cystagon aizkavé nieru darbibas traucéjumus un dializes vai

nieru transplantacijas nepiecieSamibu, ja arstéSana tiek uzsakta agrina stadija. Tas uzlabo ari dzivildzi
un augsanas raditaju arstétajiem bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Cystagon?

Visbiezak novérotas Cystagon blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir &stgribas zudums,
vemsana, slikta disa, caureja, letargija (energijas triikums) un pireksija (paaugstinata temperatira).
Pilns visu Cystagon izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Cystagon nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret cisteaminu vai kadu citu So zalu
sastavdalu, vai pret citam zalém, ko dévé par penicilaminu. Tas nedrikst lietot sievietes, kas baro
bérnu ar kriti vai kam ir iestajusies gritnieciba (jo Tpasi pirmajos tris gritniecibas ménesos), izpemot
gadijumus, kad tas ir skaidri nepiecieSams.

Kapec Cystagon tika apstiprinatas?

Cistinoze ir reta, navéjosa slimiba, un Sis slimibas gadijuma Cystagon tiek uzskatitas par noderigam
zalém. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Cystagon, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Cystagon

Eiropas Komisija 1997. gada 23. jlnija izsniedza Cystagon registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cystagon EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Cystagon pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 07.2013.
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