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Cystadrops (merkaptamin)
Prehlad o lieku Cystadrops a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Cystadrops a na ¢o sa pouziva?

Cystadrops je ocny liek, ktory sa pouziva u pacientov vo veku od 6 mesiacov, ktori maju cystindzu.
Cystindza je dedicné ochorenie, pri ktorom sa prirodzena latka nazyvana cystin uklada v tele a vytvara
Skodlivé krystaly, najma v oblickach a rohovke (priesvitnej vrstve pred okom). Liek Cystadrops sa
pouziva na zmiernenie ukladania krystalov cystinu v rohovke.

KedZe je pocet pacientov s cystindzou nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Cystadrops 7. novembra 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Cystadrops obsahuje lieCivo merkaptamin (znamy aj ako cysteamin).

Ako sa liek Cystadrops pouziva?

Vydaj lieku Cystadrops je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekéara, ktory
ma skusenosti s lieCbou cystindzy.

Liek Cystadrops je dostupny ako oc¢na instilacia. Odporucana davka je 1 kvapka do kazdého oka
$tyrikrat denne pocas hodin bdenia. Lekar méze davku postupne znizit na 1 kvapku denne, a to
v zavislosti od vysledkov oénych vy$etreni. Lie¢ba sa ma vykonavat dlhodobo.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ve

Akym sposobom liek Cystadrops uUcinkuje?

PoSkodenie v ddsledku ukladania krystalov cystinu v bunkach rohovky moze spdsobit vazne problémy
s videnim. Liecivo lieku Cystadrops, merkaptamin, reaguje s cystinom a rozpusta ho, pricom sa
vytvaraju latky, ktoré mézu byt z buniek odstréanené. Ked' sa liek aplikuje do oka, mnozstvo cystinu

v bunkach rohovky sa znizuje, ¢o obmedzuje rozsah poskodenia oka.
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Aké prinosy lieku Cystadrops boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, do ktorej bolo zapojenych 32 pacientov od dvoch rokov s cystindzou, sa liek
Cystadrops porovnaval s inou o¢nou roztokovou instilaciou v nizSej koncetracii. Hlavné meradlo
ucinnosti bolo zaloZené na znizeni mnozstva krystalov cystinu v rohovke pozorované mikroskopicky a
uréeni mnozstva za pouzitia skére nazyvaného skore IVCM. Skére sa pohybuje v rozpati od 0 do 28,
pricom cislo 0 zodpoveda stavu bez vyskytu krystalov. Na zaciatku stadie mali pacienti v obidvoch
skupinach priemerné skdre 10. Preukazalo sa, ze liek Cystadrops bol pri znizovani mnozstva krystalov
cystinu po 3 mesiacoch lie¢by ucinnejsi ako porovnavaci liek: u pacientov pouzivajucich liek Cystadrops
sa skére IVCM znizilo o 4,6 bodov v porovnani so znizenim o 0,5 bodov u pacientov pouzivajucich
porovnavaci liek. Liecba liekom Cystadrops viedla takisto k zmierneniu fotofébie (zvySenej citlivosti na
svetlo).

Z dalSich Gdajov u piatich deti mladsich ako 2 roky vyplyva, zZe liek Cystadrops méze znizit kryStaloveé
depozity cystinu v rohovke u deti vo veku od 6 mesiacov. Okrem toho sa preukdzalo, Ze bezpeénost
lieku Cystadrops u deti je podobna bezpecnosti u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cystadrops?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cystadrops a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Cystadrops (ktoré mézu postihnit viac nez 1 osobu z 10) sa tykaju
o¢i a zahffiaju bolest, svrbenie a podrazdenie oka, zvy$enl lakrimaciu (vodnaté odi), rozmazané
videnie a o¢nu hyperémiu (zacervenanie oka). Tieto UcCinky s zvycajne mierne alebo stredne zavazné
a nepretrvavaju dlhsie obdobie.

Predo bol liek Cystadrops povoleny v EU?

Merkaptaminové oc¢né roztokové instilacie, ktora sa pripravovali lokalne v lekarnach alebo

v nemocniciach sa pouzivaju uz niekolko rokov na liecbu oénych symptémov cystindzy. Okrem toho sa
v Studii preukazalo, Ze liek Cystadrops je ucinny pri znizovani mnozstva krystalov cystinu v rohovke.
Tento liek zlepSil aj iné symptomy cystindzy, napr. fotofdbiu. Pokial ide o bezpe¢nost, napriek tomu, ze
vedlajsie ucinky tykajuce sa oka su velmi Casté, zvycajne su zvladnutelné.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Cystadrops su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Cystadrops?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cystadrops boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cystadrops sa neustale kontroluji. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Cystadrops sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Cystadrops (merkaptamin)
strana 2/3



DalSie informacie o lieku Cystadrops

Lieku Cystadrops bolo 19. januara 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cystadrops sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cystadrops.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2025
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