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Ucedane (aéidu karglumiku)
Harsa generali lejn Ucedane u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ucedane u ghal xiex jintuza?

Ucedane huwa medic¢ina li tintuza ghall-kura ta’ iperammonemija (livelli gholjin ta’ ammonja fid-demm)
f'pazjenti bil-mard metaboliku li gej:

e Defi¢jenza ta' N-acetylglutamate synthase (NAGS). IlI-pazjenti li jbatu minn din il-marda tul il-
hajja ma jkollhomx enzima fil-fwied imsejha NAGS, |i normalment tghin biex titkisser I-
ammonja. Jekk I-enzima ma tkunx prezenti, -ammonja ma tkunx tista’ titkisser u takkumula
fid-demm;

e Xi acidemji organici (a¢idemja isovalerika, acidemja metilmalonika u a¢idemja propjonika) fejn
il-pazjenti ma jkollhomx ¢erti enzimi li huma involuti fil-metabolizmu tal-proteina.

Ucedane fih is-sustanza attiva acidu karglumiku u huwa “"medicina generika”. Dan ifisser li Ucedane fih
I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-Unjoni
Europea (UE) li jisimha Carbaglu. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Ucedane?

Ucedane jigi bhala pilloli li jinhallu fil-halg (200 mg) li ghandhom jinhallu (jithalltu) ffammont zghir ta’
ilma. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’'mard metaboliku.

F'pazjenti b’defi¢cjenza NAGS, il-kura tista’ tinbeda mill-ewwel jum tal-hajja u I-medicina tintuza tul il-
hajja kollha tal-pazjent. F'pazjenti b’acidemji organici, il-kura tinbeda meta I-pazjent ikollu krizi ta’
iperammonemija u titkompla sakemm tintemm il-krizi.

Id-doza inizjali ta’ kuljum ta’ Ucedane ghandha tkun ta’ 100 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem,
izda jekk ikun mehtieg tista’ tintuza doza sa 250 mg/kg. Id-doza ghandha mbaghad tigi aggustata
sabiex izzomm livelli normali ta’ ammonja fid-demm.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ucedane, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ucedane?

Meta I-ammonja takkumula fid-demm, din issir tossika ghall-gisem, spec¢jalment ghall-mohh. Is-
sustanza attiva f'Ucedane, |-acidu karglumiku, ghandha struttura simili hafna ghal N-acetylglutamate, li
tattiva enzima li tkisser I-ammonja. Ucedane ghalhekk jghin biex ikisser I-ammonja, inaqqas il-livelli ta’
ammonja fid-demm u |-effetti tossici taghha.

Kif gie studjat Ucedane?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat bil-medicina ta’
referenza, Carbaglu, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ucedane.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ucedane. Il-kumpanija
wettget ukoll studju li wera |i huwa “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Ucedane?

Minhabba li Ucedane huwa medic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Ucedane gie awtorizzat fl-UE?

L-Adgenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ucedane wera li
ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Carbaglu. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-
Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Carbaglu, il-benefi¢éji ta” Ucedane huma akbar mir-riskju identifikat u
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ucedane?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ucedane.

Informazzjoni ohra dwar Ucedane

Ucedane réieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Ucedane tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2021.
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