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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Riluzole Zentiva

riluzolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Riluzole Zentiva. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Riluzole Zentiva.

Co je Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva je léCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku riluzol. Je dostupny ve formé tablet
(50 mg).

pripravku Rilutek souhlasil s pouzitim védeckych Gdaji o tomto ptipravku pro ptipravek Riluzole
Zentiva (,,informovany souhlas").

K ¢emu se pripravek Riluzole Zentiva pouziva?

Pfipravek Riluzole Zentiva se pouziva u pacientl s amyotrofickou lateralni sklerézou (ALS). ALS je
forma onemocnéni motorickych neurond, kdy napadeni nervovych buné&k zodpovédnych za posilani
instrukci do svall vede ke slabosti, svalovému Ubytku a ochrnuti. Pfipravek Riluzole Zentiva se pouziva
k prodlouZeni Zivota pacientl nebo k prodlouZeni ¢asu do doby, neZ pacienti budou potfebovat
mechanickou ventilaci.

Pripravek Riluzole Zentiva by se nemél pouzivat u pacientd s jakoukoli jinou formou onemocnéni
motorickych neurond.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Riluzole Zentiva pouziva?

Lécba pripravkem Riluzole Zentiva by méla byt zahajena pouze specializovanym |ékarem se
zkugenostmi s 1é¢bou onemocnéni motorickych neuronl. U dospélych pacientl a pacientl vy$siho véku
se pripravek podava v déavce 100 mg za den (50 mg kazdych 12 hodin). Podrobnéjsi informace jsou
uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Riluzole Zentiva ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Riluzole Zentiva, riluzol, plsobi na nervovy systém. Pfesny zplsob plsobeni u
ALS neni zndm. Ma se za to, Ze zanik nervovych buné&k u onemocnéni motorickych neurond mize byt
zplsoben nadbytkem neurotransmiteru glutamatu (chemického posla). Riluzol zastavuje uvolfiovani
glutaméatu, a mze tak poméahat predejit podkozeni nervovych bunék.

Jak byl pripravek Riluzole Zentiva zkouman?

U¢innost pFipravku Riluzole Zentiva byla srovndvéna s u¢innosti placeba (net¢inného pfipravku) ve
tfech studiich zahrnujicich celkem 1 282 pacientt. Jedna z t&chto studii probé&hla u starsich pacientt
(nad 75 let véku) a u pacientd s onemocnénim v pokrocilém stadiu. V téchto studiich byl podavan
pripravek Riluzole Zentiva v ddvce 50, 100 nebo 200 mg denné a po dobu az 18 mésicl. Hlavnim
méfitkem ucinnosti byla primérna doba preziti.

Jaky pFinos pfFipravku Riluzole Zentiva byl prokazan v prlibéhu studii?

Primérna doba preziti u pacientl, ktefi uzivali pfipravek Riluzole Zentiva, byla vyznamné deldi nez u
pacientl, kterym bylo podavéno placebo. Pfi souhrnném vyhodnoceni vysledkl vsech t¥i studii

z ¢asového obdobi 18 mésicl byla primérna doba pfezZiti u pacientl, ktefi dostavali pFipravek Riluzole
Zentiva v davce 100 mg/den, o dva mésice deldi nez primérna doba preziti u pacientd, ktefi uzivali
placebo. Pripravek Riluzole Zentiva v davce 50 mg/den nebyl Gc¢innéjsi nez placebo a davka

200 mg/den nebyla uc¢innéjsi nez davka 100 mg/den. U pozdnich stadii ALS nebyl IéCivy pfipravek
ucinnéjsi nez placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riluzole Zentiva?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Riluzole Zentiva (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta

z 10) jsou nauzea (pocit nevolnosti), astenie (slabost) a abnormalni vysledky jaternich testl (zvy&ené
hladiny jaternich enzym@). Uplny seznam nez&doucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem
Riluzole Zentiva je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Riluzole Zentiva nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na riluzol nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku. Pripravek Riluzole Zentiva se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi trpi
onemocnénim jater nebo maji abnormalné vysoké hladiny jaternich enzymd. Pfipravek Riluzole Zentiva
se nesmi podavat ani téhotnym ¢i kojicim zenam.

Na zakladé ceho byl pripravek Riluzole Zentiva schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Riluzole v rdmci prodluZovani zivota nebo ¢asu do
mechanické ventilace u pacientl s amyotrofickou lateralni sklerézou prevysuji jeho rizika. Vybor
zaznamenal, Ze neexistuji dikazy, Ze by pfipravek Riluzole Zentiva mél terapeuticky G&inek na
motorické funkce, plicni funkce, fascikulace, svalovou silu a motorické symptomy, a Ze nebylo
prokazano, Ze by byl Gcinny u pozdnich stadii ALS. Vybor doporucil, aby pfipravku Riluzole Zentiva bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Riluzole Zentiva:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Riluzole Zentiva platné v celé Evropské unii
dne 7. kvétna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Riluzole Zentiva je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Riluzole Zentiva naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2012.
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