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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Rasagiline ratiopharm. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Rasagiline
ratiopharm pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Rasagiline ratiopharm, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Rasagiline ratiopharm a k ¢emu se pouziva?

Rasagiline ratiopharm je piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientt s Parkinsonovou
nemoci (progresivnim onemocnénim mozku, které vyvolava tfes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost).

Pripravek Rasagiline ratiopharm lze uzivat bud samostatné, nebo jako pridavna Iécba k levodopé
(jinému lé¢ivu pouzivanému u Parkinsonovy nemoci) u pacient(, u nichZ dochazi k ,vykyvim®" ke konci
intervalu mezi davkami levodopy. K vykyvim dochdzi pfi odeznivani G&inkd 1é¢ivého pripravku

a projevuji se op&tovnym objevenim priznakl. Vykyvy souviseji se snizenim Gcinku levodopy, kdy se

u pacienta objevi nahlé zmény mezi ,aktivnim" stavem, kdy je schopen se pohybovat, a ,pasivnim*
stavem, kdy mu pohyb dini potize.

pfipravku Azilect souhlasil s pouzitim védeckych udaji o tomto pFipravku pro pfipravek Rasagiline
ratiopharm (,,informovany souhlas®).

Pfipravek Rasagiline ratiopharm obsahuje Iécivou latku rasagilin.
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Jak se pripravek Rasagiline ratiopharm pouziva?

Pfipravek Rasagiline ratiopharm je dostupny ve formé tablet (1 mg). Obvykla davka je jedna tableta
jednou denné.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Rasagiline ratiopharm pdsobi?

Léciva latka v pripravku Rasagiline ratiopharm, rasagilin, je ,inhibitor monoaminooxidazy B". Blokuje
enzym monoaminooxidazu typu B, ktery v mozku odbourava neurotransmiter dopamin.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
bufikami. U pacientl s Parkinsonovou nemoci mozkové buriky, které vytvareji dopamin, odumiraji

a mnozstvi dopaminu v mozku se tak sniZzuje. Pacienti poté ztraceji schopnost spolehlivé ovladat své
pohyby. ZvySenim hladiny dopaminu v ¢astech mozku, které Fidi pohyby a koordinaci, zmirfiuje
pripravek Rasagiline ratiopharm projevy a pfiznaky Parkinsonovy nemoci, jako jsou ztuhlost

a zpomaleni pohybd.

Jaké prinosy pripravku Rasagiline ratiopharm byly prokazany v pribéhu
studii?

PFipravek Rasagiline ratiopharm byl zkouman ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno 1 563
pacientd, pfi¢emz se prokazalo, Ze (¢inné zmirfiuje ptiznaky Parkinsonovy nemoci a také zkracuje
dobu, kterou pacienti stravi v ,,pasivni* fazi. V jedné ze studii vedla 26tydenni l1éCba pfipravkem
Rasagiline ratiopharm k primérnému poklesu hodnoty na $kale UPDRS (standardni $kale pro
hodnoceni pFiznakd Parkinsonovy nemoci) o 0,13 bodu z po¢ateéni hodnoty 24,69 v porovnani se
zvydenim o 4,07 bodu u pacientl, ktefi uzivali placebo a méli po¢ateéni hodnotu 24,54. Pokles skére
UPDRS znamena zmirnéni pfiznak{, zatimco zvy3eni skére znamena zhor3eni ptiznakd.

V dal$ich dvou studiich byl ptipravek Rasagiline ratiopharm podavan jako ,ptidatna lé¢ba"™ u pacientd

v pozdéjsim stadiu nemoci, ktefi jiz byli éCeni levodopou, a porovnavan s placebem a jinym [éCivem
entakaponem (podavanym také jako pFidatna Ié¢ba). Do téchto studii bylo zaFazeno 1 159 pacientl a
trvaly 26, resp. 18 tydnd. V obou studiich pacienti uZivajici pFipravek Rasagiline ratiopharm stravili

v ,pasivnim" stavu primérné asi o jednu hodinu méné neZ pacienti uzivajici placebo. Podobné zkraceni
doby strévené v ,pasivnim" stavu bylo pozorovano u pacientd, ktefi uzivali entakapon.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rasagiline ratiopharm?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Rasagiline ratiopharm (zaznamenanym u vice nez
1 pacienta z 10) je bolest hlavy. Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd hldenych v souvislosti
s pripravkem Rasagiline ratiopharm je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Rasagiline ratiopharm se nesmi pouzivat s jinymi inhibitory monoaminooxidazy, véetné volné
prodejnych 1é&ivych piipravkd a rostlinnych pripravkl, jako je trezalka tec¢kovand (pouzivand k 1é¢bé
deprese). Nesmi se uzivat ani s pethidinem (Iékem proti bolesti). Mezi ukonc¢enim |éCby pripravkem
Rasagiline ratiopharm a zahajenim Iécby jinym inhibitorem monoaminooxidazy nebo pethidinem by
mélo uplynout nejméné 14 dni. Pfipravek Rasagiline ratiopharm se nesmi pouzivat u pacientl se
zavaznymi jaternimi problémy. Neni doporuéen u pacientd se stfedné zavaznymi jaternimi problémy.
Pacienti s mirnymi jaternimi problémy by méli pripravek Rasagiline ratiopharm uzivat opatrné, a pokud
se u nich problémy s jatry zhorsi, méli by |é¢bu ukondit.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlasenych v souvislosti s pfipravkem Rasagiline
ratiopharm je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Rasagiline ratiopharm schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfrinosy pfipravku Rasagiline ratiopharm
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rasagiline ratiopharm?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Rasagiline ratiopharm byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku
Rasagiline ratiopharm zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Rasagiline ratiopharm

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rasagiline ratiopharm platné v celé Evropské
unii dne 12. ledna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Rasagiline ratiopharm je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Rasagiline ratiopharm naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz soulasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe &i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.

Rasagiline ratiopharm
EMA/723435/2014 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003957/WC500177383.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
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