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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Rilutek

riluzol

Ez a dokumentum a Rilutek-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Rilutek alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Rilutek?
A Rilutek egy riluzol nevl hatdanyagot tartalmazoé gydégyszer. 50 mg-os tablettak formajaban kaphaté.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Rilutek?

A Rilutek-et amyotrophyas lateralsclerosisban (ALS) szenvedl betegek kezelésére alkalmazzak. Az ALS
a motoros neuronok (mozgaté idegsejtek) betegségének egy fajtaja, melyben az izmoknak kuldott
utasitasokért felelGs idegsejtek fokozatosan leromlanak, ami gyengeséghez, izomsorvadashoz és
paralizishez vezet. A Rilutek arra szolgal, hogy meghosszabbitsa a betegek életét, vagy azt az
id6szakot, amig még nem szorulnak gépi Iélegeztetésre.

A Rilutek a mozgat6 idegsejtek semmilyen mas betegségének a kezelésére nem alkalmazhat6.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Rilutek-et?

A Rilutek kezelést csak a mozgat6 idegsejtek betegségeinek kezelésében jartas szakorvos kezdheti
meg. A javasolt adag napi 100 mg (12 éranként egy 50 mg-os tabletta). Tovabbi informéacio a
betegtajékoztatdéban talalhato.

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 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan fejti ki hatasat a Rilutek?

A Rilutek hatbéanyaga, a riluzol, az idegrendszerre hat. Pontos hatasmdédja az ALS-ben nem tisztazott.
Ugy vélik, hogy a motoros neuronok betegségében az idegsejtek pusztulasat a tal sok
neurotranszmitter glutamat okozhatja. A neurotranszmitterek olyan anyagok, amelyek lehetévé teszik

az idegsejtek karosodasanak megel6zésében.
Milyen modszerekkel vizsgaltak a Rilutek-et?

A Rilutek-et placebéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze harom vizsgalatban, dsszesen
1282 beteg bevonasaval. Ezek kozlil egy vizsgalatot idds (75 év feletti) betegeken, és egyet a
betegség el6rehaladott stadiumaban lév6 betegeken végeztek. A vizsgalatok alatt a Rilutek-et napi 50,
100 vagy 200 mg adagban és maximum 18 honapig adtak. A hatasossag f6 mértéke az atlagos tulélési
id6 volt.

Milyen el6nyei voltak a Rilutek alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az atlagos tulélési id6 jelentésen hosszabb volt a Rilutek-et kapd betegeknél, dsszehasonlitva azokkal a
betegekkel, akik placebét kaptak. A harom 18 hénapos vizsgalat eredményeit egylutt szemlélve, a napi
100 mg Rilutek-et kap6 betegek atlagos tulélési ideje korulbelll 2 hénappal hosszabb volt a placeboét
kapo betegekénél. A napi 50 mg Rilutek nem volt hatasosabb a placebdénal, és a napi 200 mg nem volt
hatasosabb a napi 100 mg-nal. A készitmény nem volt hatédsosabb a placebdénal az ALS késéi
stadiumaiban.

Milyen kockazatokkal jar a Rilutek alkalmazasa?

A Rilutek leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul téobb mint egy 1-nél jelentkezik) a hanyinger
(émelygés), asthenia (gyengeség) és az abnormalis majenzim értékek. A Rilutek alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Rilutek nem alkalmazhatd majbetegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknél a majenzim értékek
abnormalisan magasak. A Rilutek terhes vagy szoptaté n6k esetében sem alkalmazhaté. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Rilutek forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Rilutek alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Rilutek-kel kapcsolatos egyéb informacio

1996. junius 10-én az Eurdpai Bizottsag a Rilutek-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rilutek-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Rilutek-kel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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