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Ucedane (kwas kargluminowy)
Przeglad wiedzy na temat leku Ucedane i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ucedane i w jakim celu sie go stosuje

Ucedane jest lekiem stosowanym w leczeniu hiperamonemii (wysokiego stezenia amoniaku we krwi) u
pacjentdow z nastepujacymi chorobami metabolicznymi:

e niedobdr syntazy N-acetyloglutaminianowej (NAGS). U pacjentow cierpigcych na te trwajacg
cate zycie chorobe wystepuje brak enzymu watrobowego nazywanego skrotowo NAGS, ktéry w
normalnych warunkach pomaga rozktada¢ amoniak. Brak enzymu uniemozliwia rozktad
amoniaku i powoduje jego gromadzenie sie we krwi,

e niektore kwasice organiczne (kwasica izowalerianowa, kwasica metylomalonowa i kwasica
propionowa), w przypadku ktérych u pacjenta nie wystepuja pewne enzymy uczestniczace w
metabolizmie biatek.

Ucedane zawiera substancje czynna kwas kargluminowy i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek
Ucedane zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposob jak lek referencyjny o nazwie
Carbaglu, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat
lekédw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ucedane

Lek Ucedane jest dostepny w postaci tabletek (200 mg) do sporzadzania zawiesiny doustnej, ktére
nalezy rozprowadzi¢ (wymieszac) w niewielkiej ilosci wody. Lek wydawany na recepte. Leczenie
powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z chorobami metabolicznymi.

U pacjentdéw z niedoborem NAGS leczenie mozna rozpoczac¢ juz w pierwszym dniu zycia, a lek jest
stosowany przez cate zycie pacjenta. U pacjentdow z kwasicami organicznymi leczenie rozpoczyna sie w
momencie wystgpienia u pacjenta przetomu hiperamonemicznego i trwa do czasu zakonczenia
przetomu.
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Poczatkowa dawka dobowa leku Ucedane powinna wynosi¢ 100 mg na kilogram masy ciata, ale w razie
potrzeby mozna stosowac¢ dawke do 250 mg/kg masy ciata. Nastepnie dawke nalezy dostosowaé w
celu utrzymania prawidtowego stezenia amoniaku we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ucedane znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ucedane

Gromadzenie sie amoniaku we krwi jest toksyczne dla organizmu, zwtaszcza dla moézgu. Substancja
czynna leku Ucedane, kwas kargluminowy, ma bardzo podobng strukture do N-acetyloglutaminianu,
ktory jest aktywatorem enzymu rozktadajgcego amoniak. W zwigzku z tym lek Ucedane pomaga
rozktada¢ amoniak, obnizajac jego stezenie we krwi i ograniczajac jego toksyczne dziatanie.

Jak badano lek Ucedane

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonym wskazaniu dla leku referencyjnego, Carbaglu, i nie trzeba ich powtarzac dla leku
Ucedane.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ucedane. Firma
przeprowadzita rdwniez badanie wykazujace, ze jest to lek biorownowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sq wtedy biorownowazne, kiedy osiagaja takie same stezenia substancji czynnej w organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekéw

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ucedane

Poniewaz lek Ucedane jest lekiem generycznym, biordwnowaznym z lekiem referencyjnym, uznaje sie,
Ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ucedane w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Ucedane jest
poréwnywalny pod wzgledem jakosci i jest biordwnowazny z lekiem Carbaglu. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Carbaglu — korzysci ze stosowania leku Ucedane
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ucedane

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ucedane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ucedane

W dniu 23 czerwca 2017 r. lek Ucedane otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Ucedane znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Ucedane (kwas kargluminowy)
EMA/450563/2021/2021 Strona 2/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Data ostatniej aktualizacji: 08.2021.

Ucedane (kwas kargluminowy)
EMA/450563/2021/2021 Strona 3/3



	Czym jest lek Ucedane i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Ucedane
	Jak działa lek Ucedane
	Jak badano lek Ucedane
	Korzyści i ryzyko związane ze stosowaniem leku Ucedane
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ucedane w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ucedane
	Inne informacje dotyczące leku Ucedane

