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El ensayo fundamental de Glitir® se realizd en pacientes que no podian o no querian
recibir TES. Los motivos para no recibir la TES incluian el inconveniente que suponen las
infusiones intravenosas asi como las dificultades de conseguir adecuado acceso venoso.

Resultados a los 12 meses del estudio

12.1% 19.0%

Reduccion media Reduccion media

en la hepatomegalia en la esplenomegalia
Incremento medio Incremento medio
en la concentracion en el recuento

U,ZBQIdI. de hemoglobina 8’29 x][]g/|_ de plaquetas

28 pacientes con enfermedad de Gaucher tipo 1leve o moderada, (0 0)
de los cuales 22 completaron el estudio.
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El 50% de los pacientes optaron por continuar su tratamiento con Glitir® en el
contexto de un protocolo de tratamiento a largo plazo.

Resultados a los 36 meses del estudio

17.5% 23.6%

Reduccion media Reduccion media
en la hepatomegalia en la esplenomegalia

o [
13 pacientes

Incremento medio Incremento medio
en la concentracion en el recuento
de hemoglobina

. 0,95 g/dl ' 20,2X109] 4 Placuetas
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Pacientes adultos con la Enfermedad de Gaucher tipo 1

Dosis inicial: Loo mg 3 veces al dia

Pacientes adultos con la Enfermedad de Niemann-Pick tipo (

Dosis inicial: 200 mg 3 veces al dia

Pacientes pedidtricos con la Enfermedad de Niemann-Pick tipo C

Dosis inicial: 200 mg 3 veces al dia, pacientes > 12 afos
e pacientes < 12 anos debera ajustarse la dosis
en base al area de superficie corporal
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Indicaciones:

—— @ Como monoterapia para el €) Tratamiento de la enfermedad
+ tratamiento de pacientes adultos de Niemann-Pick, tipo C.
con enfermedad de Gaucher tipo 1
de leve a moderada.

Presentacion:

100 mg (Miglustat)
X 9O capsulas.




