EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/88215/2017
EMEA/H/C/004016

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Yargesa
miglustat

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Yargesa. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Yargesa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Yargesa, nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Yargesa i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Yargesa jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z fagodng i umiarkowang chorobg
Gauchera typu 1.

Pacjenci z tg chorobg nie majgq enzymu rozktadajacego rodzaj tluszczu zwanego glukozyloceramidem.
W wyniku tego glukozyloceramid odkfada sie w réznych czesciach ciata, takich jak $ledziona, watroba i
kosci. Lek Yargesa stosuje sie u pacjentow, ktérzy nie mogg otrzymaé enzymatycznej terapii
zastepczej.

Yargesa jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze zawiera on te sama substancje czynng (miglustat) i
dziata w taki sam sposdb jak lek referencyjny o nazwie Zavesca, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu
w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Yargesa?

Lek Yargesa jest dostepny w postaci kapsutek 100 mg do podawania doustnego. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi jedng kapsutke trzy razy na dobe. U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek i u
pacjentéw, u ktérych wystagpi biegunka nalezy stosowac¢ mniejszg dawke.
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Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem
w leczeniu choroby Gauchera.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Yargesa?

Substancja czynna produktu Yargesa, miglustat, zapobiega dziataniu enzymu o nazwie syntaza
glukozyloceramidu. Ten enzym bierze udziat w pierwszym etapie wytwarzania glukozyloceramidu.
Zapobiegajac dziataniu tego enzymu, miglustat moze ograniczy¢ wytwarzanie glukozyloceramidu w
komorkach, i w ten sposdb ograniczy¢ objawy choroby Gauchera typu I.

Jak badano produkt Yargesa?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego o nazwie Zavesca i nie trzeba ich powtarzac dla
leku Yargesa.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci produktu Yargesa. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, w ktdrym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie, a zatem oczekuje sie, ze bedg dziata¢ w ten sam sposdb.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Yargesa?

Poniewaz produkt Yargesa jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Yargesa?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE —
wykazano, iz lek Yargesa charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny w stosunku
do leku Zavesca. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Zavesca —
korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Yargesa do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Yargesa?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Yargesa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Yargesa

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Yargesa znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Yargesa nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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