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Cystadrops (merkaptamina)
Przeglad wiedzy na temat leku Cytadrops i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cystadrops i w jakim celu sie go stosuje

Cystadrops jest lekiem do oczu, stosowanym u pacjentéw w wieku od 6 miesiecy z cystynoza.
Cystynoza jest chorobg dziedziczng, w przebiegu ktérej cystyna, naturalnie wystepujaca substancja,
gromadzi sie w organizmie, i tworzy szkodliwe krysztatki, zwtaszcza w nerkach i rogowce
(przezroczystej warstwie w przedniej czesci oka). Lek Cystadrops stosuje sie w celu zmniejszenia
gromadzenia sie krysztatkdw cystyny w rogéwce.

Ze wzgledu na to, ze liczba pacjentdéw z cystynoza jest niewielka, chorobe uznano za rzadko
wystepujaca, a w dniu 7 listopada 2008 r. lek Cystadrops uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach).

Substancjg czynng zawartg w leku Cystadrops jest merkaptamina (nazywana rowniez cysteaming).
Jak stosowac¢ lek Cystadrops

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpoczaé pod nadzorem lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w prowadzeniu pacjentéw z cystynoza.

Lek Cystadrops ma postac kropli do oczu. Zalecana dawka to 1 kropla do kazdego oka 4 razy na dobe
w godzinach dziennych. W zaleznosci od wynikéw badan okulistycznych lekarz moze stopniowo
zmniejsza¢ dawke do 1 kropli na dobe. Leczenie powinno by¢ prowadzone diugoterminowo.

Wiecej informacji znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Cystadrops

Uszkodzenia spowodowane gromadzeniem sie krysztatkdw cystyny wewnatrz komérek rogowki mogg
prowadzi¢ do powaznych problemoéw ze wzrokiem. Substancja czynna leku Cystadrops, merkaptamina,
wchodzi w reakcje z cystyng — rozpuszcza jq i tworzy substancje, ktére mogg by¢ usuwane z wnetrza
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komodrek. Po podaniu substancji do oka ilo$¢ cystyny w komdrkach rogowki zmniejsza sie, co ogranicza
uszkodzenie oka.

Korzysci ze stosowania leku Cystadrops wykazane w badaniach

Lek Cystadrops poréwnano z innymi kroplami do oczu zawierajacymi merkaptamine w nizszym
stezeniu w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 32 pacjentéw w wielu od 2 lat z cystynoza. Gtownym
kryterium oceny skutecznosci byt spadek liczby widocznych pod mikroskopem krysztatkdw cystyny

w rogowce, ktéry oceniano ilosciowo za pomocg skali IVCM. Wyniki w skali lezg w zakresie od 0 do 28,
gdzie 0 oznacza brak krysztatkdw. Na poczatku badania sredni wynik u pacjentow w obu grupach
wynosit 10. Wykazano, ze lek Cystadrops jest skuteczniejszy od komparatora (leku poréwnawczego)

w zakresie zmniejszania liczby krysztatkéw cystyny w rogéowce po 3 miesigcach leczenia: u pacjentow
stosujacych lek Cystadrops wynik w skali IVCM zmniejszyt sie o 4,6 punktu, w poréwnaniu ze spadkiem
o 0,5 punktu u pacjentow otrzymujacych komparator. Stosowanie leku Cystadrops prowadzito réwniez
do ograniczenia fotofobii (Swiattowstretu, czyli dyskomfortu oczu wywotanego jasnym swiattem).

Dodatkowe dane pochodzace od pieciorga dzieci w wieku ponizej 2 lat zycia wskazywaty, ze lek
Cystadrops moze zmniejszac odktadanie sie krysztatkow cystyny w rogoéwce u dzieci w wieku od 6
miesiecy. Ponadto wykazano, ze bezpieczenistwo stosowania leku Cystadrops u dzieci jest podobne do
bezpieczenstwa stosowania leku u dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cystadrops

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cystadrops znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cystadrops (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) dotyczg narzadu wzroku i obejmujg bdl, swedzenie i podraznienie
oka, nasilone tzawienie (fzawigce oczy), niewyrazne widzenie i przekrwienie oka (zaczerwienione oko).
Dziatania te sa zwykle tagodne lub umiarkowane i sie nie utrzymuja.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cystadrops w UE

Krople do oczu z merkaptaming, przygotowywane na miejscu w aptekach lub szpitalach stosowano od
wielu lat w leczeniu objawdw ocznych cystynozy Ponadto w badaniu wykazano skutecznosc¢ leku
Cystadrops w zmniejszaniu liczby krysztatkéw cystyny w rogoéwce. Lek tagodzit rowniez inne objawy
cystynozy, takie jak fotofobia. W konteksécie bezpieczenstwa stosowania, cho¢ dziatania niepozadane
zwigzane z narzadem wzroku sg bardzo czeste, sg one zwykle mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cystadrops
przewyzszajg ryzyko i zalecita dopuszczenie leku do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cystadrops

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cystadrops w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cystadrops sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Cystadrops sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Cystadrops

Lek Cystadrops otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 stycznia
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Cystadrops znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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