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Miglustat Dipharma (miglustat)
Véeobecny prehlad o lieku Miglustat Dipharma a preco bol povoleny v EU

Co je liek Miglustat Dipharma a na ¢o sa pouziva?

Liek Miglustat Dipharma sa pouziva na liecbu dvoch dedi¢nych chordb, ktoré vplyvaju na spésob, akym
telo spraciva tuky. Obe choroby vedu k hromadeniu tukovych latok v tele, ktoré sa nazyvaju
glykosfingolipidy. Liek Miglustat Dipharma sa pouziva na lie¢bu tychto pacientov:

e dospelych (vo veku 18 rokov a starSich) s miernou az stredne zavaznou Gaucherovou chorobou
typu 1. Pacientom s touto chorobou chyba enzym nazyvany glukocerebrozidaza, ¢o vedie k
hromadeniu glykosfingolipidu nazyvaného glukozylceramid v réznych castiach tela, ako je napriklad
slezina, peceri alebo kosti. Liek Miglustat Dipharma sa pouZiva u pacientov, ktori nemézu dostavat
Standardnu liecbu formou substitu¢nej enzymovej terapie (ERT),

e pacientov vietkych vekovych skupin s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C, ktord m6ze mat
smrtelné nasledky, kedZe sa pri nej glykosfingolipidy hromadia v mozgovych bunkach a kdekolvek
inde v tele. Liek Miglustat Dipharma sa pouziva na liecbu neurologickych symptémov ochorenia
(symptémov postihujdcich mozog a nervy). Patria medzi ne strata koordinacie, problémy s
kmitavymi (rychlymi) pohybmi oka, ktoré mézu viest k porucham zraku, oneskoreniu vo vyvoji,
tazkostiam s prehitanim, znizenému napéatiu svalov, zéchvatom a tazkostiam s u¢enim.

Liek Miglustat Dipharma je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Miglustat Dipharma obsahuje
rovnaké liecivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU)
povoleny pod nazvom Zavesca. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Miglustat Dipharma pouziva?

Liek Miglustat Dipharma je dostupny vo forme 100 mg kapsul, ktoré sa uzivaju astami. Odporucana
Uvodna davka pri Gaucherovej chorobe typu 1 je jedna kapsula uzivana trikrat denne. Pri
Niemannovej-Pickovej chorobe typu C sa odporucaju dve kapsuly trikrat denne pre pacientov vo veku
12 rokov a starSich. Pre mladSich pacientov davka zavisi od hmotnosti a vysky. Liek Miglustat
Dipharma je urceny na dlhodobé pouzivanie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
Gaucherovej choroby.

Viac informacii o pouzivani lieku Miglustat Dipharma si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Miglustat Dipharma Gcinkuje?

Liecivo lieku Miglustat Dipharma, miglustat, brani pésobeniu enzymu nazyvaného
glukozylceramidsyntaza. Tento enzym sa podiela na prvej faze produkcie glukozylceramidu. Tym, ze
brani pésobeniu enzymu, mdze miglustat zniZzovat tvorbu glykozylceramidu v bunkach a zmierfiovat
tak priznaky Gaucherovej choroby typu 1.

Ako bol liek Miglustat Dipharma skimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri Gaucherovej chorobe sa uz uskutocnili pri
referené¢nom lieku Zavesca a nemusia sa opakovat pre liek Miglustat Dipharma.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Miglustat Dipharma, spolo¢nost predlozila Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoc¢nila $tddiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
olakava, ze budl mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Miglustat Dipharma?

KedZe liek Miglustat Dipharma je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Miglustat Dipharma povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Miglustat Dipharma s liekom Zavesca. Agentara
preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Zavesca, prinos lieku Miglustat Dipharma je vacsi nez
identifikované rizika a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Miglustat
Dipharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Miglustat Dipharma boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Miglustat Dipharma sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Miglustat Dipharma sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Miglustat Dipharma

Lieku Miglustat Dipharma bolo dfa 18. februara 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Miglustat Dipharma sa nachadzaju na webovej stranke
agentary: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fulphila. Informacie o referencnom lieku sa takisto

nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 06-2019
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