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

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

Ce este Procysbi si pentru ce se utilizeaza?

Procysbi este un medicament care contine substanta activa mercaptamina (cunoscuta si sub numele de
cisteamind). Acesta se utilizeaza la pacientii cu cistinoza nefropatica (renald). Cistinoza este o boala
ereditara in care cantitatile excedentare de cistina, un aminoacid care se afla in mod natural in sange,
se acumuleaza in interiorul celulelor, in special in cele din rinichi si din ochi, deteriorandu-le.

Din cauza numarului mic de pacienti cu cistinoza, boala este considerata ,rara”, iar Procysbi a fost
desemnat , medicament orfan” (un medicament folosit Tn boli rare) la 20 septembrie 2010.

Procysbi este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, insa Procysbi este disponibil sub o forma farmaceutica
care permite eliberarea intarziata a substantei active in organism. Medicamentul de referinta pentru
Procysbi este Cystagon.

Cum se utilizeaza Procysbi?

Procysbi se poate obtine numai pe baza de reteta si tratamentul trebuie inceput sub supravegherea
unui medic cu experienta in tratamentul cistinozei.

Procysbi este disponibil sub forma de capsule gastrorezistente (25 si 75 mg). Gastrorezistent inseamna
ca, dupa ce capsulele trec prin stomac, continutul acestora este descompus doar atunci cand ajung in
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intestin. Doza zilnicd recomandata este calculatd in functie de suprafata corporald, ca 1,30 g pe m?,
fiind Tmpartita in 2 doze administrate la fiecare 12 ore. Nivelurile de cistina din globulele albe din sédnge
(care sunt masurate ca nmol hemicistind pe mg proteina din globulele albe din sdnge) sau, alternativ,
concentratia de mercaptamina din sange, trebuie monitorizate/monitorizata si utilizate/utilizata pentru
ajustarea dozei, care nu trebuie sd depaseasca niciodatd 1,95 g/m? pe zi. Pentru mai multe informatii,
consultati prospectul.

Cum actioneaza Procysbi?

Substanta activa din Procysbi, mercaptamina, reactioneaza cu cistina pentru a forma un alt aminoacid,
numit cisteind, si un compus numit sare de cisteina-cisteamina. Organismul poate elimina aceasta sare
din celule. Prin urmare, cantitatea de cistina din organe se reduce, ceea ce limiteaza deteriorarea
organelor respective.

Ce beneficii a prezentat Procysbi pe parcursul studiilor?

Procysbi administrat la fiecare 12 ore s-a dovedit a fi cel putin la fel de eficace ca Cystagon administrat
la fiecare 6 ore in mentinerea cantitatii de cistina din globulele albe din sange la niveluri acceptabile
(sub 1 nmol hemicistind pe mg proteind din globulele albe). Intr-un studiu principal, care a inclus 43
de pacienti cu cistinoza nefropaticd, nu au existat diferente semnificative intre nivelurile medii de
cistina din globulele albe din sdnge pe parcursul unui tratament cu durata de 3 saptamani cu cele doua
medicamente. Nivelurile au fost de 0,51 nmol/mg cu Procysbi, comparativ cu 0,44 nmol/mg cu
Cystagon.

Care sunt riscurile asociate cu Procysbi?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Procysbi (care pot afecta mai mult de 1 persoana

din 10) sunt pierderea poftei de mancare, varsaturi, greata, diaree, letargie (lipsa de energie) si pirexie
(febra). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Procysbi, consultati
prospectul.

Procysbi este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la orice forma de
mercaptamina sau la oricare dintre celelalte ingrediente sau la penicilamina. De asemenea, Procysbi
este contraindicat la femeile care alapteaza.

De ce a fost aprobat Procysbi?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Procysbi sunt
mai mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a remarcat ca
Procysbi s-a dovedit a fi cel putin la fel de eficace ca Cystagon in mentinerea cantitatii de cistina in
globulele albe din sange la niveluri acceptabile. De asemenea, comitetul a considerat ca forma
farmaceutica gastrorezistenta, datoritd administrarii mai rare, ar trebui sa imbunatateasca gradul de
respectare a tratamentului si calitatea vietii pacientilor cu cistinoza. Referitor la siguranta acestuia,
CHMP a considerat ca profilul de siguranta al mercaptaminei este bine stabilit, iar siguranta Procysbi ar
trebui sa fie similara cu cea a medicamentului de referinta.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Procysbi?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Procysbi sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
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Procysbi, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

in plus, compania care comercializeazd Procysbi va furniza materiale educationale tuturor medicilor
care urmeaza sa prescrie medicamentul, care contin informatii importante privind siguranta, inclusiv
riscul ca medicamentul sa poata dauna copilului nendscut.

Alte informatii despre Procysbi

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Procysbi, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 06.09.2013.

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

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

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002465/human_med_001681.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002465/human_med_001681.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000821.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Ce este Procysbi şi pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Procysbi?
	Cum acționează Procysbi?
	Ce beneficii a prezentat Procysbi pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Procysbi?
	De ce a fost aprobat Procysbi?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură şi eficace a Procysbi?
	Alte informații despre Procysbi

