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Jinarc (tolwaptan)
Przeglad wiedzy na temat leku Jinarc i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Jinarc i w jakim celu sie go stosuje

Jinarc jest lekiem stosowanym w leczeniu 0séb dorostych z autosomalnie dominujacg postacig
zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek. Jest to choroba dziedziczna, w przebiegu ktérej w nerkach
rozwijajg sie liczne wypetnione ptynem torbiele, co ostatecznie wptywa na czynnosc nerek i moze
doprowadzi¢ do ich niewydolnosci. Jinarc mozna zacza¢ podawacd pacjentom zaréwno z prawidtowgq
czynnoscig nerek, jak i pacjentom z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych choroba
szybko postepuje.

Lek Jinarc zawiera substancje czynng tolwaptan.
Jak stosowaé lek Jinarc

Lek wydaje sie wytacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu autosomalnego dominujacego zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek,
ktory ma wiedze na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku Jinarc.

Jinarc jest dostepny w postaci tabletek (15, 30, 45, 60 i 90 mg). Pacjenci powinni rozpoczynac leczenie
od dawki 45 mg rano i 15 mg wieczorem (45+15 mg), a nastepnie dawke nalezy zwiekszy¢ do

60+30 mg lub 90+30 mg, w zaleznosci od dziatan niepozadanych leku. Poranng dawke nalezy
przyjmowac co najmniej 30 minut przed porannym positkiem, natomiast wieczorng dawke mozna
przyjmowac z positkiem lub bez. U pacjentéw przyjmujacych niektore inne leki konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki. W trakcie leczenia pacjenci powinni pi¢ duzo wody lub innych ptynéw (poza sokiem

grejpfrutowym).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jinarc znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jinarc

Substancja czynna leku Jinarc, tolwaptan, jest antagonistg receptora wazopresyny 2: blokuje ona w
nerkach receptory (cele), do ktdrych przytacza sie hormon wazopresyna. Wazopresyna kontroluje ilos¢

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



wody i sodu usuwanych przez nerki. Uwaza sie, ze w przebiegu autosomalnie dominujacej postaci
zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek komorki nerek nie reagujg prawidtowo na wazopresyne, co
prowadzi do powstawania wypetnionych ptynem torbieli. Blokujgc receptory wazopresyny w nerkach,
lek Jinarc moze spowolni¢ powstawanie torbieli.

Korzysci ze stosowania leku Jinarc wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Jinarc w spowalnianiu procesu powstawania torbieli w poréwnaniu z placebo (leczenie
pozorowane) wykazano w dwdéch badaniach gtdwnych z udziatem oséb dorostych z autosomalnie
dominujaca postacig zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek, u ktérych choroba szybko postepuje.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 1445 pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek lub zaburzeniami
czynnosci nerek o nasileniu umiarkowanym i oceniano w nim zmiane rozmiaru nerek po 3 latach
leczenia. Rozmiar nerek zwigeksza sie wraz z nasileniem choroby z powodu obrzeku wywotanego
tworzeniem torbieli. W przypadku pacjentow przyjmujacych placebo catkowity rozmiar nerek zwiekszyt
sie 0 19% w pordéwnaniu ze zwiekszeniem o 10% w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Jinarc.
Najwieksze efekty leczenia odnotowano w pierwszym roku. Pézniejsze wyniki dodatkowe potwierdzity,
ze wzrost rozmiaru nerek w ciggu 5 lat byt wolniejszy u 0s6b przyjmujacych lek Jinarc.

W drugim badaniu uczestniczyto 1370 pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego. Wyniki wskazuja, ze u pacjentéw otrzymujacych lek Jinarc ostabienie
czynnosci nerek byto o 35% mniejsze niz w przypadku placebo po 1 roku leczenia. U 262 pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ostabienie czynnosci nerek byto o 17% mniejsze w przypadku
stosowania leku Jinarc po 1 roku leczenia w poréwnaniu z placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jinarc

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Jinarc (moggace wystapi¢ u wiecej niz
2 na 10 osob) to: pragnienie, poliuria (zwiekszenie produkcji moczu), nykturia (potrzeba oddawania
moczu w nocy) i czestomocz (zwiekszona potrzeba oddawania moczu w ciggu dnia). Stosowanie leku
Jinarc moze zwiekszac stezenie pewnych enzymoéw watrobowych we krwi (oznaka mozliwych
problemdw z watrobg). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Jinarc
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Terapii lekiem Jinarc nie wolno rozpoczynac¢ u niektérych pacjentow ze zwiekszonym stezeniem
enzymow watrobowych we krwi lub z oznakami badz objawami uszkodzenia watroby. Przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Jinarc nalezy wykona¢ badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek i
powtarzac¢ je co miesigc przez 18 miesiecy, a nastepnie co trzy lata. Pacjentéw nalezy rowniez
kontrolowac pod katem objawdw uszkodzenia watroby (takich jak utrata apetytu, nudnosci, wymioty,
$wiad, zmeczenie i bél w prawym gérnym rejonie brzucha) w czasie trwania leczenia. Leku Jinarc nie
wolno stosowac u pacjentdéw z anurig (ktérzy nie mogq odda¢ moczu lub majg z tym trudnosc), ze
zmniejszong objetoscia ptyndw w organizmie ani u pacjentéw, ktérzy nie czuja lub nie potrafig
odpowiednio zareagowac na uczucie pragnienia. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z hipernatremia
(podwyzszony poziom sodu we krwi) oraz u pacjentéw z alergig na tolwaptan lub na leki podobne do
tolwaptanu, tzw. benzoazepiny lub ich pochodne. Leku Jinarc nie wolno réwniez stosowac u kobiet w
cigzy ani karmigcych piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jinarc w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Jinarc przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. CHMP zauwazyt niezaspokojone potrzeby w
zakresie leczenia autosomalnie dominujacej postaci zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek i uznat, ze
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lek Jinarc jest skuteczny w spowalnianiu powstawania torbieli oraz ostabienia czynnosci nerek u
pacjentéw z tg chorobg. Pomimo ze najczestsze dziatania niepozgdane sg mozliwe do kontrolowania,
najwazniejszym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem leku Jinarc stwierdzonym przez Agencje jest
ryzyko wystapienia hepatotoksycznosci, ktérego kwestie rozwigzano poprzez wprowadzenie kilku
dziatan (zob. ponizej).

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jinarc

Firma wprowadzajaca lek Jinarc do obrotu poinformuje pacjentow i lekarzy majacych stosowac lek o
ryzyku wystgpienia hepatotoksycznosci i koniecznosci zapobiegania zajsciu w cigze w czasie trwania
leczenia. Firma przeprowadzi takze badanie majace na celu dalszg ocene bezpieczenstwa stosowania
leku, w tym ryzyka hepatotoksycznosci.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jinarc w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Jinarc sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jinarc sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Jinarc

Lek Jinarc otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 maja 2015 r.

Dalsze informacje na temat leku Jinarc znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018 r.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002788/human_med_001857.jsp
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