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Julkinen EPAR-yhteenveto

Resolor
prukalopridi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Resolor-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntamisesta seka suosituksiin
Resolorin kdytdn ehdoista.

Mita Resolor on?
Resolor on laéke, jonka vaikuttava aine on prukalopridi. Sita saa tabletteina (1 ja 2 mg).
Mihin Resoloria kaytetaan?

Resoloria kaytetdan kroonisen (pitk&aikaisen) ummetuksen oireiden hoitoon aikuisilla, joihin laksatiivit
(suolen liiketta edistavat ladkkeet) eivat tehoa riittavasti.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Resoloria kaytetaan?

Resolorin suositusannos on 2 mg otettuna kerran vuorokaudessa. Yli 65-vuotiaiden potilaiden on
aloitettava 1 mg:n annoksella kerran paivassa, ja annosta voidaan tarvittaessa nostaa 2 mg:aan
kerran péaivassa.

Miten Resolor vaikuttaa?

Resolorin vaikuttava aine prukalopridi on 5-HT,-reseptorin agonisti. Tama tarkoittaa sité, etta se toimii
elimistdssé, kuten aine nimeltéd 5-hydroksytryptamiini (5-HT, tunnetaan myds nimella serotoniini) ja
kiinnittyy suolistossa 5-HT-reseptoreihin, joita suolistossa kutsutaan 5-HT,-reseptoreiksi.
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Kun se kiinnittyy néihin reseptoreihin, 5HT tavallisesti stimuloi suolen liikettd. Kun prukalopridi
kiinnittyy naihin reseptoreihin ja stimuloi niita, se lisda tata liiketté ja saa suolen tyhjenemaan
nopeammin.

Miten Resoloria on tutkittu?

Resoloria (2 tai 4 mg kerran paivésséa otettuna) verrattiin lumeldakkeeseen kolmessa
paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 999 kroonisesta ummetuksesta karsivaa potilasta, joista 88 % oli
naisia. Naille potilaille aikaisempi laksatiivihoito ei ollut tuonut riittavaéa vastetta.

Resoloria 2 mg kerran paivassa verrattiin myds lumeladkkeeseen toisessa paatutkimuksessa, johon
osallistui 374 kroonisesta ummetuksesta karsivaa miesta.

Tehon pa&asiallisena mittana oli niiden potilaiden lukumé&éra, jotka saivat suolensa tyhjeneméaan
kokonaan ainakin kolme kertaa viikossa 12 viikon ajan ilman laksatiiveja.

Mita hyotya Resolorista on havaittu tutkimuksissa?

Resolor oli lumelaaketta tehokkaampi kroonisen ummetuksen hoidossa. 12 viikon aikana 24 %
potilaista (151 potilasta 640:std), jotka saivat Resoloria 2 mg:n annoksena, saivat suolensa
tyhjeneméan kokonaan ainakin kolme kertaa viikossa, kun vastaava osuus lumeldéketté ottaneilla oli
11 % (73 potilasta 645:std). Tulokset olivat samanlaiset potilailla, jotka saivat Resoloria suurempana
annoksena, 4 mg.

Tutkimuksessa, jossa oli kroonisesta ummetuksesta kérsivia miehid, Resoloria 2 mg saaneista
potilaista 38 % (67 potilasta 177:std) saivat suolensa tyhjenemaan kokonaan vahintaadn 3 kertaa
viikossa. Vastaava lumelaaketta saaneiden osuus oli 18 % (32 potilasta 181:std).

Mita riskeja Resoloriin liittyy?

Resolorin yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenest&) ovat
paansarky, pahoinvointi, ripuli ja vatsakivut. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Resolorin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Resoloria ei saa antaa potilaille, joilla on dialyysihoitoa (verenpuhdistusmenetelma) vaativia
munuaisongelmia. Sitd ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on suolen puhkeama tai suolitukos,
vakava tulehduksellinen suolistosairaus, kuten Crohnin tauti, haavainen koliitti (paksusuolen tulehdus,
joka aiheuttaa haavaumia ja verenvuotoa) tai toksinen koolonin tai perasuolen laajentuma (hyvin
vakavia koliitin komplikaatioita). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Resolor on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Resolorin hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sita varten.

Miten voidaan varmistaa Resolorin turvallinen ja tehokas kaytto?

Resolorin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Resoloria koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettavaksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.
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Muuta tietoa Resolorista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Resoloria
varten 15. lokakuuta 2009.

Resolor-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Resolori-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-lausuntoon), laakarilta tai

apteekista.

Tata yhteenvetoa on péivitetty viimeksi 06-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001012/human_med_001030.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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