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EPAR, sazetak za javnost

Razagilin ratiopharm
razagilin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Razagilin
ratiopharm. Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te
uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakticne savjete o koristenju lijeka Razagilin
ratiopharm.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Razagilin ratiopharm proditajte u uputi o lijeku, odnosno
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Razagilin ratiopharm i za $to se koristi?

Razagilin ratiopharm je lijek koji se koristi za lije¢enje odraslih osoba s Parkinsonovom bolesti
(progresivan poremecaj mozga koji uzrokuje drhtanje, usporene kretnje i krutost misica).

Razagilin ratiopharm moZe se koristiti kao monoterapija ili kao dodatna terapija s levodopom (drugim
lijekom koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti) u bolesnika s ,fluktuacijama“ prilikom isteka
razdoblja izmedu doza levodopa. Fluktuacije se dogadaju prilikom slabljenja djelovanja lijeka, a
simptomi se ponovno pojavljuju. Isti su povezani sa smanjenjem u djelovanju levodopa, u sluc¢aju kada
bolesnik osjeca iznenadne promijene izmedu ,uklju¢enog" stanja i sposobnosti kretanja i ,isklju¢enog"
stanja i poteskoca prilikom kretanja.

Ovaj lijek isti je kao i Azilect, koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU). Proizvodac lijeka Azilect
pristao je da se njegovi znanstveni podaci koriste za lijek Razagilin ratiopharm (tzv. ,informirani
pristanak™).

Razagilin ratiopharm sadrZi djelatnu tvar razagilin.
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Kako se Razagilin ratiopharm koristi?

Razagilin ratiopharm dostupan je kao tablete (1 mg). Standardna doza je jedna tableta jednom na
dan.

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako djeluje Razagilin ratiopharm?

Djelatna tvar lijeka Razagilin ratiopharm, razagilin, je ,inhibitor monoaminooksidaze B“. Inhibira enzim
monoaminooksidaze tipa B, koji razgraduje neurotransmiter dopamin u mozgu. Neurotransmiteri su
kemikalije koje omogucuju medusobnu komunikaciju ziv€anih stanica. U bolesnika s Parkinsonovom
bolesti, stanice koje proizvode dopamin umiru, a koli¢ina dopamina u mozgu se smanjuje. Bolesnici
zatim gube svoju sposobnost pouzdane kontrole pokreta. Povecavajudi razine dopamina u dijelovima
mozga koji kontroliraju pokret i koordinaciju, Razagilin ratiopharm poboljSava znakove i simptome
Parkinsonove bolesti, poput ukocenosti i usporenih pokreta.

Koje su koristi lijeka Razagilin ratiopharm utvrdene u ispitivanjima?

U tri ispitivanja, koja su obuhvatila 1.563 bolesnika, utvrdeno je da je Razagilin ratiopharm djelotvoran
u ublazavanju simptoma Parkinsonove bolesti, te u skradivanju vremena kojeg bolesnici provedu u
Jisklju¢enom" stanju. U jednom od ispitivanja, 26-tjedna terapija lijekom Razagilin ratiopharm
rezultirala je prosjec¢nim smanjenjem od 0,13 poena u UPDRS-u (standardna skala za ocjenjivanje
simptoma Parkinsonove bolesti) od standardne vrijednosti od 24,69 u usporedbi sa 4,07 poena u
bolesnika koji su uzimali placebo od pocetne vrijednosti od 24,54. Smanjenje u vrijednosti UPDRS-a
ukazuje na poboljSanje u simptomima, dok porast ukazuje na pogorSanje u simptomima.

U druga dva ispitivanja, Razagilin ratiopharm primijenjen je kao dodatna terapija u bolesnika s
kasnijim stadijem bolesti koji su ve¢ lije¢eni levodopom, i usporeden je s placebom i drugim lijekom
entakaponom (koji se takoder koristi u dodatnim terapijama). Ispitivanja su obuhvatila 1.159 bolesnika
i trajala su 26, odnosno 18 tjedana. U oba ispitivanja, bolesnici koji su uzimali Razagilin ratiopharm
proveli su prosjecno otprilike jedan sat manje u ,isklju¢enom™ stanju u odnosu na one koji su uzimali
placebo. Sli¢na smanjenja u vremenu provedenom u ,isklju¢enom" stanju uo¢eno je u bolesnika koji su
uzimali entakapon.

Koji su rizici povezani s lijekom Razagilin ratiopharm?

Najceséa nuspojava lijeka Razagilin ratiopharm (moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba) je glavobolja.
Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka Razagilin ratiopharm potraZite u uputi o lijeku.

Razagilin ratiopharm ne smije se koristiti s drugim inhibitorima monoamineoksidaze, ukljucujudi
lijekove i biljne pripravke koji se izdaju bez lijeCnickog recepta poput gospine trave (koja se koristi za
lijeCenje depresije). Ne smije se koristiti s petidinom (analgetikom). Treba proci najmanje 14 dana
izmedu zavrsetka terapije lijekom Razagilin ratiopharm i pocetka lijeCenja drugim inhibitorom
monoaminoksidaze ili petidinom. Razagilin ratiopharm ne smije se primjenjivati u bolesnika koji imaju
ozbiljne probleme s jetrom. Bolesnici s blagim problemima s jetrom trebaju oprezno koristiti Razagilin
ratiopharm te trebaju prekinuti terapiju ako se problemi s jetrom pogorsaju.

Potpuni popis svih nuspojava i ogranicenja s lijekom Razagilin ratiopharm potraZite u uputi o lijeku.
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Zasto je Razagilin ratiopharm odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Razagilin
ratiopharm nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Razagilin ratiopharm?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Razagilin
ratiopharm. Na temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek
Razagilin ratiopharm nalaze se sigurnosne informacije, uklju¢ujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se
zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Razagilin ratiopharm

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Razagilin ratiopharm na
snazi u Europskoj uniji od 12. sijeCnja 2015.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Razagilin ratiopharm nalaze se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

(takoder dio EPAR-a), ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 01.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003957/WC500177383.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp

	Što je Razagilin ratiopharm i za što se koristi?
	Kako se Razagilin ratiopharm koristi?
	Kako djeluje Razagilin ratiopharm?
	Koje su koristi lijeka Razagilin ratiopharm utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Razagilin ratiopharm?
	Zašto je Razagilin ratiopharm odobren?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Razagilin ratiopharm?
	Ostale informacije o lijeku Razagilin ratiopharm

