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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara

Riluzole Zentiva

riluzol

Ez a Riluzole Zentiva-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Riluzole Zentiva alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyodgyszer a Riluzole Zentiva?

A Riluzole Zentiva egy riluzol nev(i hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. Tabletta (50 mg) formajaban
kaphaté.

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Rilutek nev( készitménnyel.
A Rilutek-et gyartoé vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Riluzole Zentiva-hoz
felhasznaljak (,tajékozott beleegyezés”).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Riluzole Zentiva?

A Riluzole Zentiva-t amiotrofids laterdlszklerdzisban (ALS) szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak.
Az ALS a motoros neuronok (mozgatd idegsejtek) megbetegedésének egyik formaja, amely az izmok
mUkodtetéséért felel6s idegsejteket tdmadja meg, és ennek kovetkeztében gyengeség, izomsorvadas
és bénulas alakul ki. A Riluzole Zentiva arra szolgal, hogy meghosszabbitsa a beteg életét, vagy azt az
id6szakot, amig még nem szorulnak gépi Iélegeztetésre.

A Riluzole Zentiva nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik a motoros neuronok egyéb betegségeiben
szenvednek.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Riluzole Zentiva-t?

A Riluzole Zentiva kezelést kizarélag a motoros neuronok betegségeinek kezelésében kell6
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosok kezdeményezhetik. A feln6tt és idéskord betegek napi 100 mg-
ot kapnak (12 éranként 50 mg-ot). Tovabbi informacidkért 1asd a betegtdjékoztatot!

Hogyan fejti ki hatasat a Riluzole Zentiva?

A Riluzole Zentiva hatéanyaga a riluzol, amely az idegrendszerre hat. Pontos hatasmddja az ALS
esetében nem tisztdzott. Azt feltételezik, hogy a motoros neuronok betegségében az idegsejtek
pusztulasat valdszinlileg egy glutamatnak nevezett neurotranszmitter (kémiai ingeriletatvivé-anyag)
tulsdgosan magas szintje okozza. A riluzol ledllitja a glutamat felszabaduldsat, és ez segithet az
idegsejtkarosodas megel6zésében.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Riluzole Zentiva-t?

A Riluzole Zentiva hatasossagat placebo (hatéanyag nélkili kezelés) hatasossagaval hasonlitottak
0ssze harom vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 1282 beteg vett részt. Ezek kézll egy vizsgalatot idGs
(75 év feletti) betegeken és a betegség el6rehaladott stadiumaban 1év6 betegeken végeztek.

A vizsgalatok alatt a Riluzole Zentiva-t napi 50, 100 vagy 200 mg-os adagban, és maximum

18 hdnapig adtak. A hatadsossag f6 mértéke az atlagos tulélési idd volt.

Milyen elonyei voltak a Riluzole Zentiva alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az atlagos tulélési id6 a Riluzole Zentiva-t szed6k esetében jelentésen meghosszabbodott a placeboét
szedOkhoz képest. A harom 18 hdnapos vizsgalat eredményeit egyltt figyelembe véve megallapithato,
hogy a napi 100 mg Riluzole Zentiva-t kapd betegek atlagos tulélési ideje korllbellil két hdnappal
hosszabb volt a placebét kapd betegekénél. Az 50 mg/nap dozisu Riluzole Zentiva nem volt hatédsosabb
a placebonal, a 200 mg/nap dozis pedig nem volt hatdsosabb a 100 mg/nap dozisnal. A gydgyszer nem
volt hatasosabb a placebdnal az ALS késdéi stadiumaiban.

Milyen kockazatokkal jar a Riluzole Zentiva alkalmazasa?

A Riluzole Zentiva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezik)

a hanyinger, az aszténia (gyengeség) és a rendellenes majfunkcids értékek (emelkedett
majenzimszintek). A Riluzole Zentiva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Riluzole Zentiva nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a riluzollal
vagy a készitmény barmely mas Gsszetevdjével szemben. A Riluzole Zentiva nem alkalmazhaté
majbetegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek a majenzimértékeik kérosan emelkedettek. A Riluzole
Zentiva nem adhatd terhesség alatt és szoptaté néknek sem.

Miért engedélyezték a Riluzole Zentiva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Riluzole Zentiva alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat
az amiotroéfias lateralszklerdzisban szenvedd betegek életének vagy annak az idészaknak a
meghosszabbitdsaban, amig még nem szorulnak gépi Iélegeztetésre. A CHMP megallapitotta, hogy
nincs bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a Riluzole Zentiva terapias hatast gyakorolna a motoros
mUikodésre, a Iégzésfunkcidra, a faszcikulacidkra (izomkoteg réngdsokra), az izomerdre és a mozgasi
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tlnetekre, és az ALS késOi stadiumaiban nem mutatték ki a hatékonysagat. A bizottsag javasolta a
Riluzole Zentiva-ra vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Riluzole Zentiva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2012. majus 7-én az Eurdpai Bizottsdg a Riluzole Zentiva-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Riluzole Zentiva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Riluzole Zentiva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez6) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012.
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