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Ravicti (glyceroli phenylbutyras)
Prehled pro pripravek Ravicti a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ravicti a k cemu se pouziva?

Ravicti je IéCivy pripravek pouzivany k l1é¢bé poruch cyklu mocoviny u dospélych a déti, pokud tato
onemocnéni nelze kontrolovat samotnou Upravou stravy. Pacienti s poruchami cyklu mocoviny nejsou
schopni vyluéovat z téla odpadni dusik, nebot jim chybi uréité jaterni enzymy. Odpadni dusik se v téle
preménuje na amoniak, ktery je pfi nahromadéni v organismu Skodlivy. Pfipravek Ravicti se pouziva u
pacientl, kterym chybi jeden ¢&i vice téchto enzymi: karbamoylfosfat syntetdza-I, ornithin
karbamoyltransferaza, argininosukcinat syntetaza, argininosukcinat lyaza, arginaza | a ornithin
translokaza.

PFipravek Ravicti obsahuje IéCivou latku glycerol-fenylbutyrat.

Poruchy cyklu mocoviny jsou vzacna onemocnéni a pripravek Ravicti byl stanoven dne 10. ¢ervna 2010
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni* pro nékolik forem téchto onemocnéni. Dalsi informace o
téchto vzacnych onemocnénich naleznete zde: ema.europa.eu/en/medicines/

/ema_group_types/ema_orphan.

Jak se pripravek Ravicti pouziva?

Pripravek Ravicti je dostupny ve formé tekutiny (1,1 g/ml) uréené k peroralnimu (Gstnimu) podani
nebo k podani hadickou (sondou), ktera prochazi nosem do zaludku nebo bfichem do Zaludku. Vydej
tohoto IéCivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis, pficemz by jej mél predepisovat Iékaf, ktery
ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s poruchami cyklu mocoviny.

Vzhledem k tomu, Ze bilkoviny jsou zdrojem dusiku, je nutné pfi uzivani pfipravku Ravicti dodrzovat
specialni dietu s nizkym obsahem bilkovin a nékdy uzivat i potravinové doplriky (v zavislosti na dennim
piijmu bilkovin potfebném pro rist a vyvoj).

Davkovani piipravku Ravicti zavisi na stravé a télesné vy$ce a hmotnosti pacienta. K pfizplsobeni
davky jsou nezbytné pravidelné krevni testy. Celkova denni davka pripravku Ravicti by méla byt
rozdélena na stejné velké dil¢i davky, které by mély byt podavany spolu s kazdym jidlem. Pfipravek
Ravicti mGZe byt nutné uzivat celoZivotn&, pokud pacient nepodstoupi Usp&&nou transplantaci jater.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ravicti naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i 1ékarnika.
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Jak pripravek Ravicti plsobi?

Léciva latka v pripravku Ravicti, glycerol-fenylbutyrat, se v téle preménuje na latku nazyvanou
fenylacetat. Fenylacetat se vaze na aminokyselinu glutamin pfitomnou v bilkovinach, coZ vede
kvytvoreni latky, kterd mlzZe byt ledvinami z téla vylougena. Toto odstrafiovani bilkovin snizuje hladiny
dusiku v téle a tim i mnoZzstvi vytvareného amoniaku.

Jaké pfFinosy pripravku Ravicti byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Ravicti byl porovnan s natrium-fenylbutyratem (dalSim pfipravkem k Ié¢bé poruch cyklu
mocoviny) ve studii, do které bylo zafazeno 88 dospélych s poruchami cyklu mocoviny. Hlavnim
méritkem Gcinnosti byla zména hladiny amoniaku v krvi po 4 tydnech 1éCby. Studie prokazala, ze
pripravek Ravicti je v ramci kontroly hladiny amoniaku v krvi pfinejmensim stejné ucinny jako
srovnavaci pFipravek: odhadovana primérna hladina amoniaku ¢inila u pacientl 1é¢enych pfipravkem
Ravicti priblizn& 870 mikromol& na litr oproti pfiblizné 980 mikromoldm na litr u pacientl Ié¢enych
natrium-fenylbutyratem. Udaje z dalSich studii prokazaly podobny ucinek u déti Iééenych pFipravkem
Ravicti od narozeni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ravicti?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Ravicti (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 20)
jsou préjem, flatulence (plynatost), bolest hlavy, snizena chut k jidlu, zvraceni, tinava, nevolnost a
abnormalni zapach kize.

Pripravek Ravicti se nesmi pouzivat k 1é¢bé akutni hyperamonémie (ndhlého vzestupu hladin amoniaku
v krvi). UpIny seznam nezadoucich G¢ink{ a omezeni pFipravku Ravicti je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ravicti registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Ravicti pfevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

PFipravek Ravicti je G¢inny pFi snizovani hladiny amoniaku v krvi u pacientd s poruchami cyklu
mocoviny. Pfipravek Ravicti je léCivy pfipravek s prodlouzenym uvolfiovanim, coz znamena, ze Iéciva
latka se uvolfiuje v prib&hu dne. To mé za nasledek lepsi kontrolu hladin amoniaku v krvi b&hem
celého dne. Z téhoz dlivodu nesmi byt piipravek Ravicti pouzivan k 1é¢bé akutni hyperamonémie,
nebot v takovych piipadech jsou zapottebi rychleji plsobici druhy 1é¢by.

Agentura navic usoudila, ze vzhledem k tomu, Ze pripravek Ravicti je dostupny ve formé tekutiny,
mohlo by to zejména pro déti zvysit jeho chutovou pfijatelnost oproti ostatnim Ié&ivym ptipravkim,
které jsou k dispozici ve formé granuli pfidavanych do stravy. Tekuté slozeni také usnadnuje podavani
ptipravku sondou pacientim, ktefi nejsou schopni polykat.

Nezadouci ucinky pFipravku Ravicti postihuji zejména stfeva a jsou povazovany za zvladnutelné.

Ocekava se viak predloZeni dal$ich Gdaji o dlouhodobé bezpeénosti pfipravku Ravicti.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ravicti?

Spole¢nost, kterd pripravek Ravicti dodava na trh, zfidi registr pacientd, aby bylo mozno ziskat dalsi
informace o dlouhodobych pfinosech a bezpecnosti pfipravku.
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Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Ravicti, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravkl jsou Udaje o pouZzivani pfipravku Ravicti pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ravicti jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ravicti

PFipravek Ravicti obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. listopadu 2015.

Dalsi informace k pripravku Ravicti jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ravicti

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2019.
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