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Jinarc (tolvaptanum)
Prehled pro pripravek Jinarc a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Jinarc a k ¢emu se pouziva?

Jinarc je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s polycystickou chorobou ledvin
autosomalné dominantniho typu. Jedna se o dédi¢né onemocnéni, pfi némz se v ledvinach tvofi mnoho
cyst vyplnénych tekutinou, coZ posléze vede ke snizeni funkce ledvin a mize zpUsobit selhani ledvin.
Lé&bu piipravkem Jinarc Ize zahdjit u pacientl s normalni az vyrazné snizenou funkci ledvin a u
pacientd, jejichz onemocnéni postupuje rychle.

Pripravek Jinarc obsahuje lécivou latku tolvaptan.
Jak se pripravek Jinarc pouziva?

Vydej pripravku Jinarc je vazan na lékarsky predpis. LéCbu musi zahajit a sledovat Iékar se
zkudenostmi s lIécbou polycystické choroby ledvin autosomalné dominantniho typu a se znalostmi rizik
|éCby pripravkem Jinarc.

PFipravek Jinarc je dostupny ve formé tablet (15, 30, 45, 60 a 90 mg). Pacienti by méli zahajit 1écbu
davkou 45 mg rano a 15 mg vecer (45 mg + 15 mg) a poté by davka méla byt zvysena na 60 mg +
30 mg nebo 90 mg + 30 mg v zavislosti na vyskytu nezadoucich G¢ink{ Ié¢ivého pFipravku. Ranni
davka by se méla uzivat nejméné 30 minut pfed snidani, zatimco vecerni davku lze uzivat s jidlem

i bez n&j. U pacientl uZivajicich jiné lé&ivé pfipravky mize byt nutné davky snizit. Pacienti by méli
béhem lécby pit dostatek vody nebo jinych tekutin (kromé grapefruitového dzusu).

Vice informaci o pouzivani pFipravku Jinarc naleznete v pfFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Jinarc plisobi?

Léciva latka v pripravku Jinarc, tolvaptan, je antagonista vazopresinového receptoru 2 a v ledvinach
blokuje receptory (cile) hormonu vazopresin. Vazopresin fidi mnozstvi vody a sodiku, které ledviny
vylouci. U polycystické choroby ledvin autosomalné dominantniho typu se predpoklada, Ze ledvinové
buriky neodpovidaji na vazopresin normalnim zplsobem, coZ vede k tvorbé cyst vyplnénych tekutinou.
Zablokovanim vazopresinovych receptord v ledvinach mlzZe ptipravek Jinarc zpomalit tvorbu cyst.
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Jaké prinosy pripravku Jinarc byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich dospélé pacienty s polycystickou chorobou ledvin autosomalné
dominantniho typu, u nichZ se onemocnéni rozvijelo rychle, bylo prokazano, ze pripravek Jinarc je ve
srovnani s placebem (neucinnym pripravkem) ucinny pfi zpomaleni tvorby cyst.

Prvni studie zahrnovala 1 445 pacientl s normalni nebo mirné snizenou funkci ledvin a hodnotila
zménu velikosti ledvin po 3 letech 1éCby. Velikost ledvin se zvétSuje v zavislosti na zavaznosti
onemocnéni v dlsledku otokd zplsobenych tvorbou cyst. U pacientl uzivajicich placebo se celkova
velikost ledvin zvysila o 19 %, zatimco u pacientl uZivajicich pfipravek Jinarc se jednalo o0 10 %.
Ucinky 1é¢by byly nejvyraznéjéi béhem prvniho roku. Nasledné ziskané podpdrné vysledky potvrdily, ze
zvétSovani ledvin po dobu 5 let bylo pfi uzivani pfipravku Jinarc pomalejsi.

Druha studie zahrnovala 1 370 pacient{ se stfedné& zavaZnou az zavaznou poruchou funkce ledvin.
Vysledky ukazaly, Ze po 1 roce 1é&by u pacientl I1é&enych ptipravkem Jinarc byl pokles funkce ledvin
0 35 % niz3i nez v pripadé placeba. U 262 pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin byl po 1 roce
I&éCby pokles funkce ledvin u pfipravku Jinarc ve srovnani s placebem nizsi o 17 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jinarc?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gc¢inky pfipravku Jinarc (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou Zizen, polyurie (zvysena tvorba mocdi), nykturie (potfeba moceni v noci) a polakisurie (zvysena
potieba modeni béhem dne). Piipravek Jinarc mdze zvySovat hladiny urcitych jaternich enzymu v krvi
(coz je znamka moznych problémd s jatry). Uplny seznam neZzadoucich Gcink@ hlagenych v souvislosti
s pripravkem Jinarc je uveden v pfibalové informaci.

Lécba pFipravkem Jinarc nesmi byt zahajena u pacientl se zvy$enymi hladinami jaternich enzym(

v krvi nebo se znamkami i pfiznaky poskozeni jater. Pfed zahajenim léCby pFipravkem Jinarc by mély
byt provedeny krevni testy za Ucelem kontroly jaternich funkci pacienta a tyto testy by mély byt
opakovany kazdy mésic po dobu 18 mésicl a poté kazdé tfi mésice. B&hem 1é¢by by u pacientl rovnéz
mély byt monitorovany priznaky poskozeni jater (napf. ztrata chuti k jidlu, nauzea a zvraceni, svédéni,
Gnava a bolest v pravé horni &asti biicha). Pripravek Jinarc se nesmi pouzivat u anurickych pacientt
(pacientd, ktefi nemohou vylu¢ovat moé& nebo s tim maji potize), u pacientl s depleci volumu
(snizenym mnoZstvim tekutin v téle) a u pacientd, ktefi nevnimaiji Zizefi nebo na ni nereaguji. Nesmi
jej uzivat pacienti s hypernatremii (zvySenou hladinou sodiku v krvi) ani pacienti, ktefi jsou alergicti na
tolvaptan nebo na IécCiva podobna tolvaptanu, tzv. benzazepiny, Ci jejich derivaty. Pfipravek Jinarc
rovnéz nesméji uzivat téhotné nebo kojici Zeny. Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Jinarc registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Jinarc prevysuji jeho rizika

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura konstatovala, Ze existuje nenaplnéna potieba
IéCby polycystické choroby ledvin autosomalné dominantniho typu, a usoudila, ze pfipravek Jinarc je
acinny pri zpomalovani tvorby cyst a snizeni funkce ledvin u pacientl s timto onemocnénim. Vétsina
nejéastdjsich nezadoucich ucinkl je zvladatelna, pri¢emz jako nejvyznamnéjéi riziko ptipravku Jinarc
agentura identifikovala jaterni toxicitu, jez byla zohlednéna zavedenim nékolika opatfeni (viz dale).
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jinarc?

Spoleénost, kterd ptipravek Jinarc dodava na trh, poskytne pacientiim i [ékafim, u nichZ se oéekava,
Ze budou lécivy pripravek pouzivat, informace o riziku jaterni toxicity a o vyznamu predchazeni
téhotenstvi béhem IéCby. Spolecnost rovnéz provede studii, kterd bude dale zkoumat bezpecnost
pripravku vcetné rizika jaterni toxicity.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Jinarc, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Jinarc jsou prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jinarc jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Jinarc

Pripravek Jinarc obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. kvétna 2015.

Dalsi informace k pripravku Jinarc jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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