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Cystadane
betaina anhidra

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Cystadane. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Cystadane.

Pentru informatii practice privind utilizarea Cystadane, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Cystadane si pentru ce se utilizeaza?

Cystadane este un medicament folosit pentru tratamentul homocistinuriei, o boala ereditara in care
aminoacidul homocisteina nu se poate descompune, acumulandu-se astfel in organism. Aceasta
cauzeaza o mare varietate de simptome, printre care tulburari de vedere, fragilitate a oaselor si
probleme circulatorii.

Se utilizeaza impreuna cu alte tratamente, precum vitamina B6 (piridoxina), vitamina B12
(cobalamina), folatul si un regim alimentar special.

Cystadane contine substanta activa betaina anhidra.

Din cauza numarului mic de pacienti cu homocistinurie, boala este considerata ,rara”, iar Cystadane a
fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 9 iulie 2001.

Cum se utilizeaza Cystadane?

Tratamentul cu Cystadane trebuie supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul pacientilor
cu homocistinurie.

Cystadane este disponibil sub forma de pulbere cu administrare orala. Doza standard de Cystadane
este de 100 mg pe kilogram de greutate corporala in fiecare zi, administratd in doua doze egale. Doza
se poate ajusta in functie de raspunsul la tratament (monitorizat prin masurarea concentratiei de
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homocisteina din sénge). Scopul tratamentului este mentinerea concentratiei in sange a homocisteinei
sub 15 micromoli sau cat mai mic posibil. Acest lucru se intampla in general dupa o luna de tratament.

Cystadane este distribuit impreuna cu trei linguri de masurare pentru 100 mg, 150 mg si 1 g de
pulbere. Trebuie dizolvat complet in apa, suc, lapte, formula de lapte praf sau mancare imediat nainte
de administrare.

Cum actioneaza Cystadane?

Betaina este o substantd naturald extrasa din trestie de zahar. in homocistinurie, betaina reduce
concentratiile de homocisteina din sange transformand homocisteina in aminoacidul metionind. Acest
lucru ajutd la atenuarea simptomelor afectiunii.

Ce beneficii a prezentat Cystadane pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat informatii despre Cystadane din literatura stiintifica. Au fost incluse 202 rapoarte
care descriu efectele Cystadane administrat in doze diferite asupra concentratiilor de homocisteing, la
pacienti de diferite varste cu homocistinurie. Pentru 140 de pacienti au fost puse la dispozitie si
informatii despre simptome, doza si durata tratamentului si despre alte medicamente administrate. Cei
mai multi pacienti au primit, de asemenea, vitamina B6, B12 sau folat. Informatiile din aceste studii au
fost comparate cu rapoarte publicate despre evolutia pacientilor netratati care au aceasta boala.

Pacientii care au luat Cystadane au parut sa prezinte o reducere mai mare a concentratiilor de
homocisteina, comparativ cu pacientii netratati. Acest lucru a fost asociat cu o imbunatatire a
simptomatologiei cardiovasculare (inima si vase de sange), precum si cu o imbunatatire a problemelor
de dezvoltare la aproximativ trei sferturi din pacientii care au luat Cystadane. Medicamentul a fost
eficace Tn toate cele trei tipuri de homocistinurie.

Care sunt riscurile asociate cu Cystadane?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Cystadane (observata la mai mult de 1 pacient din 10) a
fost cresterea concentratiei de metionina din sange. Concentratia de metionina trebuie monitorizata la
pacientii care primesc Cystadane, deoarece poate duce la edem cerebral (edem la creier). Pacientii
care prezinta simptome de edem cerebral, cum sunt dureri de cap matinale asociate cu varsaturi sau
tulburari de vedere, trebuie sa se adreseze medicului, deoarece poate fi nevoie sa se intrerupa
tratamentul cu Cystadane.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.
De ce a fost aprobat Cystadane?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca, desi exista putine studii
sistematice pentru Cystadane, medicamentul este folositor in homocistinurie, atunci cadnd este addugat
la alte tratamente deja existente, cum sunt suplimentul vitaminic si un regim alimentar special.
Comitetul a luat nota de faptul ca Cystadane nu este un inlocuitor al altor tratamente.

Comitetul a hotarat ca beneficiile Cystadane sunt mai mari decét riscurile asociate in tratamentul
adjuvant al homocistinuriei, atunci cand este folosit conform indicatiilor. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Cystadane.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cystadane?

Compania care produce Cystadane va realiza un registru al pacientilor care primesc acest medicament
pentru a-i monitoriza siguranta. Compania va monitoriza in special cazurile de edem cerebral,
semnalate la un numar mic de pacienti in perioada de testare a medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cystadane, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Cystadane

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Cystadane, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 15 februarie 2007.

EPAR-ul complet pentru Cystadane este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cystadane, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Cystadane este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2016.
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