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mercaptaminad

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Cystagon. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Cystagon.

Ce este Cystagon?

Cystagon este un medicament care contine substanta activda mercaptamina (cunoscuta, de asemenea,
sub denumirea de cisteaminad). Este disponibil sub forma de capsule (50 si 150 mg).

Pentru ce se utilizeaza Cystagon?

Cystagon se utilizeaza la pacientii care sufera de cistinoza nefropatica (renald). Cistinoza este o boala
ereditara rara caracterizata prin acumularea unor cantitati excesive de cistina (un aminoacid care se
gaseste in mod natural in organism) in celule, in special la nivelul rinichilor si ochilor, ceea ce conduce
la deteriorarea lor.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Cystagon?

Tratamentul cu Cystagon trebuie initiat de catre un medic cu experienta in tratamentul cistinozei.
Nivelurile de cistina din globulele albe trebuie monitorizate si utilizate in scopul ajustarii dozei.

Pentru copiii cu varste sub 12 ani, doza zilnica recomandata se calculeaza in functie de suprafata
corporal3 (care se calculeazi pornind de la indltimea si greutatea pacientului) si este de 1,30 g/m?,
fiind impartita in 4 doze. Pentru pacientii cu varste de peste 12 ani si care cantaresc mai mult de

50 kg, doza zilnica recomandata este de 2 g, fiind impartita in 4 doze. Dozele initiale trebuie sa fie de
un sfert pana la o sesime din dozele finale preconizate. Doza cu care se incepe tratamentul trebuie
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crescuta treptat pe parcursul a 4 pana la 6 saptamani. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca
niciodatd 1,95g/m? pe zi. Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum actioneaza Cystagon?

Substanta activa din Cystagon, mercaptamina, intra in reactie cu cistina pentru a forma un alt
aminoacid numit cisteind si un compus numit sare de cisteind-cisteamina. Organismul este capabil sa
elimine aceasta sare din celule. Astfel, se reduce cantitatea de cistina din organe, ceea ce limiteaza
deteriorarea lor.

Cum a fost studiat Cystagon?

Cystagon a fost evaluat n trei studii clinice principale care au implicat 234 de pacienti pe o perioada de
12 ani. Aceste studii au inclus copii si pacienti nou recrutati la care s-au testat doua doze diferite.
Deoarece boala este deosebit de severa, nu a fost posibil, din motive etice, sa se compare in mod
direct Cystagon cu placebo (un preparat inactiv). In schimb, comparatia a fost efectuatd cu un grup de
pacienti care fusesera tratati cu un preparat inactiv in cadrul unui alt studiu, fara legatura cu Cystagon.
Studiile au evaluat functia renald, ratele de supravietuire si de crestere ale pacientilor.

Ce beneficii a prezentat Cystagon pe parcursul studiilor?

Cele trei studii au demonstrat faptul ca Cystagon intarzie aparitia problemelor renale si necesitatea
dializei au a transplantului renal atunci cand tratamentul este initiat la varste timpurii. De asemenea,
medicamentul imbunatateste ratele de supravietuire si de crestere ale copiilor care urmeaza acest
tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Cystagon?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Cystagon (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt lipsa poftei de mancare, varsaturi, greatd, diaree, letargie (lipsa de energie) si pirexie (febra).
Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Cystagon, consultati prospectul.

Cystagon este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la cisteamina sau la
oricare dintre celelalte ingrediente, sau la alt medicament numit penicilamind. De asemenea, Cystagon
nu se administreaza femeilor care alapteaza sau femeilor care sunt insarcinate (in special in timpul
primelor trei luni de sarcind) decat daca aceasta administrare este in mod clar necesara.

De ce a fost aprobat Cystagon?

Cistinoza este o boala fatala rara, iar Cystagon este considerat un medicament util pentru tratarea
acesteia. CHMP a hotarat ca beneficiile Cystagon sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Cystagon

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Cystagon, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 23 iunie 1997.

EPAR-ul complet pentru Cystagon 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 Cystagon, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2013.
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