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Miglustat Dipharma (miglustats)
Miglustat Dipharma parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Miglustat Dipharma un kapeéec tas lieto?

Miglustat Dipharma lieto, lai arstétu divas iedzimtas slimibas, kas ietekmé veidu, ka organisms
parstrada taukus. Abu slimibu dél organisma uzkrajas taukainas vielas, ko dévé par glikosfingolipidiem.
Miglustat Dipharma lieto, lai arstétu Sadus pacientus:

e pieaugusos (no 18 gadu vecuma) ar viegli lldz vidéji izteiktu 1. tipa Gosé slimibu. Pacientiem ar So
slimibu trukst fermenta glikocerebrozidazes, ka rezultata glikosfingolipids, ko déve par
glikozilceramidu,uzkrajas dazadas kermena dalas, pieméram, liesa, aknas un kaulos. Miglustat
Dipharma lieto pacientiem, kuri nevar sanemt standartterapiju fermenta aizstajterapijas (ERT)
veida;

e visu vecumu pacientus ar C tipa Nimana-Pika slimibu jeb potenciali navéjosu slimibu, ar kuru
saslimstot, glikosfingolipidi uzkrajas smadzenu Stinas vai kada citd kermena dala. Miglustat
Dipharma lieto, lai arstétu slimibas neirologiskos simptomus (simptomus, kuri ietekmé smadzenes
un nervus). Tie ir koordinacijas zudums, problémas ar “sakadisko” (atro) acu kustibu, kas var
izraisit redzes traucéjumus, paléninata attistiba, apgratinata riSana, samazinats muskulu tonuss,
krampji un macisanas gratibas.

Miglustat Dipharma ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Miglustat Dipharma satur to pasu aktivo vielu
un ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Zavesca.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Miglustat Dipharma?

Miglustat Dipharma ir pieejamas ka iekskigi lietojamas 100 mg kapsulas. Ieteicama sakumdeva 1. tipa
Goseé slimibas gadijuma ir viena kapsula trisreiz diena. C tipa Nimana-Pika slimibas gadijuma deva ir
divas kapsulas trisreiz diena pacientiem no 12 gadu vecuma; jaunakiem pacientiem deva ir atkariga no
to svara un garuma. Miglustat Dipharma ir paredzétas ilgstosai lietosanai.

Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstiem ar pieredzi Gosé slimibas
arstésana.
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Papildu informaciju par Miglustat Dipharma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Miglustat Dipharma darbojas?

Miglustat Dipharma aktiva viela miglustats bloké fermentu, ko sauc par glikozilceramida sintazi. Sis
ferments ir iesaistits glikozilceramida sintézes pirmaja posma. NovérSot fermenta darbibu, miglustats
var mazinat glikozilceramida sintézi Sinas, tadéjadi mazinot 1. tipa Gosé slimibas simptomus.

Ka noriteja Miglustat Dipharma izpete?
P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém
Zavesca un nav jaatkarto ar Miglustat Dipharma.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Miglustat Dipharma kvalitati. Uznémums
veica ari pétijumu, kas apliecinaja to “bioekvivalenci” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un lidz ar to ir sagaidama vienada to iedarbiba.

Kada ir Miglustat Dipharma ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Miglustat Dipharma ir Jenériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Miglustat Dipharma ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Miglustat Dipharma ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar Zavesca. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka Zavesca gadijuma,
Miglustat Dipharma ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Miglustat Dipharma
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Miglustat Dipharma
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Miglustat Dipharma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Miglustat Dipharma lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Miglustat Dipharma

Miglustat Dipharma 2019. gada 18. februari sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Miglustat Dipharma ir atrodama adentdras timek|a
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/miglustat-dipharma. Adentliras timekla vietné ir
atrodama ari informacija par atsauces zalém.
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