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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cystagon

merkaptamina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Cystagon.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Cystagon.

X’inhu Cystagon?

Cystagon huwa medicina li fiha s-sustanza attiva merkaptamina (maghrufa wkoll bhala sisteamina).
Jigi fkapsuli (50 u 150 mg).

Ghalxiex jintuza Cystagon?

Cystagon jintuza f'pazjenti li ghandhom is-sistonozi nefropatika (fil-kliewi). Is-sistonozi hija marda
ereditarja rari li fiha ammonti ec¢cessivi ta’ sistin, acidu amminiku misjub b’mod naturali fil-gisem,
jingema’ fic-celloli, spec¢jalment fil-kliewi u I-ghajnejn, u jaghmlilhom il-hsara.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Cystagon?

It-trattament b’Cystagon ghandu jinbeda minn tabib li ghandu |-esperjenza fuq kif ghandha titmexxa |-
kura tas-sistonozi.

ll-livelli tas-sistin fic-celloli bojod tad-demm ghandhom ikunu mmonitorjati u uzati biex tkun aggustata
d-doza.

Fit-tfal ta’ 12-il sena jew inqas, id-doza rakkomandata hija kkalkulata skont I-erja tas-superfi¢je tal-
gisem (ikkalkulata skont it-tul u I-piz tal-pazjent), bhala 1.30 g/m? kuljum maqgsuma f'4 dozi. Ghall-
pazjenti ta’ iktar minn 12-il sena u li jiznu iktar minn 50 kg, id-doza rakkomandata hi ta’ 2g kuljum,
magsuma f'4 dozi. Id-dozi tal-bidu ghandhom ikun bejn kwart u wiehed minn kull sitta tad-dozi finali.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Id-doza tal-bidu ghandha tizdied gradwalment fug medda ta’ bejn 4 u 6 gimghat. Id-doza massima ma
ghandhiex tagbez il-1.95 g per m? kuljum. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Cystagon?

Is-sustanza attiva f'Cystagon, il-merkaptamina, tirreagixxi mas-sistin biex tifforma acidu ammoniku
iehor, imsejjah sisteina, u kompost imsejjah melh sisteina-sisteamina. Il-gisem huwa kapaci jnehhi
dan il-melh minn dawn i¢-celloli. L-ammont ta’ sistin fl-organi ghaldagstant jongos, u dan jillimita I-
perikli ghal dawn I-organi.

Kif gie studjat Cystagon?

Cystagon gie investigat fi tliet studji ewlenin li fihom hadu sehem 234 pazjent fuq perjodu ta’ 12-il
sena. F'dawn I-istudji fost I-ohrajn hadu sehem tfal u pazjenti reklutati ricentament li fihom gew
ittestjati zewg dozi differenti. Billi I-marda hi sejra hafna, ghal ragunijiet eti¢i ma kienx possibbli li
Cystagon jitgabbel direttament ma’ plac¢ebo (trattament finta). Il-paragun minflok sar ma grupp ta’
pazjenti li kienu gew trattati bi trattament finta bhala parti minn studju iehor li m’huwiex relatat. L-
istudji harsu lejn il-funzjoni tal-kliewi, is-sopravivenza u r-rata tal-izvilupp tal-pazjenti.

X'benefi¢ccju wera Cystagon matul dawn I-istudji?

It-tliet studji wrew li Cystagon itawwal iz-zmien gabel ma’ jizviluppaw problemi fil-kliewi, u I-htiega ta’
dijalizi jew trapjant tal-kliewi meta t-trattament jinbeda minn eta zghira. Itejjeb ukoll is-sopravivenza
u r-rata ta’ tkabbir ta’ tfal li jkunu ged jigu kkurati.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Cystagon?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cystagon (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma telf ta’
aptit, remettar, nawzja (dardir), dijarrea, letargija (nuqqgas ta’ energija) u piressija (deni). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Cystagon ara I-fuljett ta’ taghrif.

Cystagon ma ghandux jintuza f’persuni ipersensittivi (allergi¢i) ghas-sisteamina jew ghal xi ingredjenti
ohra tieghu jew ghal medic¢ina ohra msejha penisillamina. Langas m’ghandu jintuza f'nisa li jkunu qed
ireddghu, jew li jkunu tqal (b’'mod partikolari fl-ewwel tliet xhur) sakemm dan ma jkunx necessarju
b’mod car.

Ghaliex gie approvat Cystagon?

Is-sistonozi hija marda rari u fatali, u Cystagon hu meqjus medic¢ina utli ghal din il-marda. 1s-CHMP
iddecieda li I-beneficcji ta’ Cystagon huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor fuq Cystagon

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Cystagon valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-23 ta’ Gunju 1997.

L-EPAR shih ghal Cystagon jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Cystagon , agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f' 07-2013.
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