EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/234576/2016
EMEA/H/C/000109

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Rilutek

riluzolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Rilutek. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Rilutek.

Co je Rilutek?
Rilutek je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku riluzol. Je k dispozici ve formé 50mg tablet.
K cemu se pripravek Rilutek pouziva?

PFipravek Rilutek se pouZiva u pacientl s amyotrofickou lateralni sklerézou (ALS). ALS je forma
onemocnéni motorického neuronu, pfi kterém se postupné zhorsuje funkce nervovych bunék
zodpovédnych za odesilani instrukci svallim, coZ vyvolava slabost, ochablost svall a paralyzu
(ochrnuti). Pripravek Rilutek se pouziva k prodlouzeni zivota pacienta nebo k oddaleni nutnosti
mechanické ventilace.

PFipravek Rilutek by se nemél pouzivat u pacientl s jinou formou onemocnéni motorického neuronu.
Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Rilutek pouziva?

Lécbu pfipravkem Rilutek by mél zahajit vyhradné odborny |ékaf, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou
onemocnéni motorického neuronu. Doporucena davka pripravku je 100 mg denné (podavana ve formé
jedné 50mg tablety kazdych 12 hodin). Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Rilutek ptlisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Rilutek, riluzol, plsobi na nervovy systém. Pfesny mechanismus tcinku u ALS
neni znam. Pfedpoklada se, Ze destrukci nervovych bunék pfi onemocnéni motorického neuronu mize
vyvolat pfilis velké mnozstvi neurotransmiteru glutamatu. Neurotransmitery jsou latky, které nervové
buriky vyuZzivaji ke vzadjemné komunikaci. Riluzol zabrafiuje uvolfiovani glutamatu, coz mdze prispivat
k predchazeni poskozeni nervovych bunék.

Jak byl pripravek Rilutek zkouman?

Pripravek Rilutek byla srovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) ve tfech studiich, do kterych
bylo zafazeno celkem 1 282 pacientd. Jedna z t&chto studii byla provedena u starsich pacientd (nad 75
let) a u pacientl s pokrocilym onemocnénim. PFipravek Rilutek byl v téchto studiich podavan v davce
50, 100 nebo 200 mg denné a az po dobu 18 mésicl. Hlavnim méFitkem uc&innosti byla primérna doba
preziti.

Jaky pFinos pripravku Rilutek byl zaznamenan v pribéhu studii?

Primérnd doba preZiti byla u pacientl uZivajicich pripravek Rilutek vyznamné del&i neZ u pacientd,
ktefi uzivali placebo. Z vysledkl vSech tfi studii probihajicich po dobu 18 mésicl celkové vyplynulo, Ze
u pacientl uzivajicich pFipravek Rilutek v ddvce 100 mg/den byla primérna doba pfeziti pFiblizné o 2
mésice del$i nez u pacientl uzivajicich placebo. Pfipravek Rilutek v davce 50 mg/den jiz nebyl G¢inn&jsi
nez placebo a davka 200 mg/den nebyla ucinnéjsi nez davka 100 mg/den. V pozdnich fazich
onemocnéni ALS nebyl léCivy pfipravek U¢innéjsi nez placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rilutek?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Rilutek (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
nauzea (pocit nevolnosti), astenie (slabost) a abnormalni jaterni testy. Uplny seznam nezadoucich
U¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Rilutek je uveden v p¥ibalové informaci.

Pripravek Rilutek nesméji uzivat pacienti s onemocnénim jater nebo s abnormalné vysokymi hladinami
jaternich enzymd. PFipravek se dale nesmi podévat t&hotnym nebo kojicim Zenam. Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rilutek schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Rilutek prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfFipravku Rilutek

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rilutek platné v celé Evropské unii dne 10.
cervna 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rilutek je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |écbé pripravkem Rilutek naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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