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Ucedane (kyselina karglumova)
Prehlad o lieku Ucedane a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ucedane a na ¢o sa pouziva?

Ucedane je liek, ktory sa pouziva na lieCbu hyperamonémie (vysokej hladiny amoniaku v krvi)
u pacientov s tymito metabolickymi ochoreniami:

e deficiencia N-acetylglutamatsyntazy (NAGS). Pacientom, ktori trpia touto celozZivotnou
chorobou, chyba pedefiovy enzym nazyvany NAGS, ktory zvy&ajne pomaha rozkladat amoniak.
Ak tento enzym nie je pritomny, amoniak sa nerozkladéd a hromadi sa v krvi,

e niektoré organické acidopénie (isovalerickd acidémia, metylmalonicka acidémia a propidnova
acidémia), kde pacientom chybaju urcité enzymy, ktoré sa podielaji na metabolizme bielkovin.

Liek Ucedane obsahuje lieCivo kyselina karglumova a je to tzv. genericky liek. To znamena3, zZe liek
Ucedane obsahuje rovnaké liecivo a pdsobi rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz
v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Carbaglu. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Ucedane pouziva?

Liek Ucedane je k dispozicii vo forme disperznych tabliet (200 mg), ktoré sa maju rozpustit (zamiesat)
v malom mnozstve vody. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacdat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s metabolickymi ochoreniami.

U pacientov s nedostatkom NAGS sa lie¢ba méze zadat uz v prvy defi Zivota a liek sa pouZiva polas
celého zivota pacienta. U pacientov s organickou aciddzou sa lieCba zacina, ked ma pacient
hyperamonémiu, a pokracuje az do ukoncenia krizy.

Uvodna denna déavka lieku Ucedane ma byt 100 mg na kilogram telesnej hmotnosti, pricom, ak je to
potrebné, mozno pouzit az 250 mg/kg. Davka sa ma nasledne upravit tak, aby sa udrzali normalne
hladiny amoniaku v krvi.

Viac informacii o pouzivani lieku Ucedane si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara Ci lekarnika.
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Ako liek Ucedane Gcinkuje?

Hromadenie amoniaku v krvi ma na telo toxické ucinky, predovsetkym na mozog. Liecivo lieku
Ucedane, kyselina karglumova, sa struktlrou vyrazne podoba na N-acetylglutamat, ktory aktivuje
enzym, ktory rozkladd amoniak. Liek Ucedane preto pomaha rozkladat amoniak, ¢im znizuje jeho
hladinu v krvi a jeho toxické Gcinky.

Ako bol liek Ucedane skimany?

Studie o prinosoch a rizikéch lieciva pri schvalenom pouZivani sa uz uskutoénili pri referenénom lieku
Carbaglu a nemusia sa opakovat pre liek Ucedane.

Ako pre kazdy liek, tak aj pre liek Ucedane spoloénost predlozila Stidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila $tadiu, v ktorej sa preukazala biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oCakava, ze
budd mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Ucedane?

KedZe liek Ucedane je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povaZzuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Ucedane povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k z&veru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Ucedane s liekom Carbaglu. Agentira preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Carbaglu, prinos lieku Ucedane je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ucedane?

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

Dalsie informacie o lieku Ucedane

Lieku Ucedane bolo dia 23. juna 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ucedane sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ucedane

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2021
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