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Jinarc (tolvaptanas)
Jinarc apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jinarc ir kam jis vartojamas?

Jinarc — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys autosomine dominuojancia policistine inksty
liga. Tai yra paveldima liga, kuria sergant inkstuose susiformuoja daug skyscio pripildyty cisty, kurios
galiausiai sutrikdo inksty funkcijq ir gali sukelti inksty nepakankamuma. Jinarc galima pradéti vartoti ir
tiems pacientams, kuriy inksty veikla nesutrikusi, ir tiems, kuriems diagnozuota sunkiy inksty veiklos
sutrikimuy, taip pat pacientams, kuriy liga sparciai progresuoja.

Jinarc sudétyje yra veikliosios medziagos tolvaptano.
Kaip vartoti Jinarc?

Jinarc galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis
autosominés dominuojancios policistinés inksty ligos gydymo patirties ir iSmanantis apie gydymo Jinarc
keliama rizika.

Jinarc tiekiamas tableciy(15, 30, 45, 60 ir 90 mg) forma. Pacientai turéty pradéti gydyma nuo 45 mg
vaisto ryte ir 15 mg — vakare (45+15 mg), véliau Sig doze reikéty padidinti iki 60+30 mg arba
90+30 mg, atsizvelgiant | vaisto Salutinj poveikj. Rytine doze reikéty gerti likus ne maziau kaip

30 minuciy iki pusryciy, o vakarine doze galima vartoti ir nevalgius, ir pavalgius. Pacientams,
vartojantiems tam tikrus kitus vaistus, gali tekti sumaZzinti vaisto dozes. Gydymo laikotarpiu pacientai
turéty gerti daug vandens arba kity skysciy (iSskyrus greipfruty sultis).

Daugiau informacijos apie Jinarc vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Jinarc?

Veiklioji Jinarc medziaga tolvaptanas yra vazopresino-2 receptoriy antagonistas — jis blokuoja
inkstuose esancius hormono vazopresino receptorius (tikslines struktiiras). Vazopresinas reguliuoja
inksty pasalinamo vandens ir natrio kiekj. Manoma, kad, sergant autosomine dominuojancia policistine
inksty liga, inksty lastelés | vazopresing reaguoja kitaip nei jprastai, todél formuojasi skyscio
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pripildytos cistos. Slopindamas inkstuose esancius vazopresino receptorius, Jinarc gali pristabdyti cisty
formavimasi.

Kokia Jinarc nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo autosomine dominuojandia policistine inksty liga
sergantys pacientai, kuriy liga sparciai progresavo, nustatyta, kad, palyginti su placebu (netikru
vaistu), Jinarc veiksmingai pristabdé cisty formavimasi.

Pirmame tyrime dalyvavo 1 445 pacientai, kuriy inksty veikla buvo nesutrikusi arba kuriems buvo
diagnozuota vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy; atliekant §j tyrima buvo vertinamas inksty
dydzio pokytis po 3 gydymo mety. Inkstai didéja sunkéjant ligai dél besiformuojanciy cisty sukeliamo
patinimo. Bendras placebg vartojusiy pacienty inksty dydis padidéjo 19 proc., o vartojusiy Jinarc —
10 proc. Gydymo poveikis buvo didZiausias pirmaisiais metais. Tolesniais patvirtinamaisiais tyrimais
patvirtinta, kad vartojant Jinarc, 5 metus inksty didéjimas buvo létesnis.

Antrame tyrime dalyvavo 1 370 pacienty, kuriems buvo diagnozuota vidutinio sunkumo arba sunkiy,
inksty veiklos sutrikimy. Remiantis Sio tyrimo rezultatais, per 1 gydymo metus Jinarc gydyty pacienty
inksty veiklos sutrikimai pasunkéjo 35 proc. maziau, nei vartojusiy placeba. 262 pacienty, kuriems
buvo diagnozuota sunkiy inksty veiklos sutrikimu, grupéje po 1 gydymo mety Jinarc vartojusiy
pacienty inksty veiklos sutrikimai pasunkéjo 17 proc. maziau, nei vartojusiy placeba.

Kokia rizika susijusi su Jinarc vartojimu?

Dazniausias Jinarc Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 zmonéms i$ 10) yra troskulys,
poliurija (pagauséjes Slapinimasis), nokturija (poreikis Slapintis naktj) ir poliakiurija (padidéjes poreikis
Slapintis dienos metu). Jinarc gali padidinti tam tikry kepeny fermenty kiekj kraujyje (galimas kepeny
sutrikimy pozymis). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Jinarc,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Jinarc negalima pradéti vartoti tam tikriems pacientams, kuriy kraujyje padidéjes kepeny fermenty
kiekis arba kuriems pasireiskia kepeny pazeidimo pozymiai arba simptomai. Pries pradedant gydyma
Jinarc, reikia atlikti kraujo tyrimus paciento kepeny veiklai patikrinti; véliau 18 ménesiy Siuos tyrimus
reikia kartoti kas ménesj, o tada — kas tris ménesius. Taip pat gydymo laikotarpiu reikéty stebéti, ar
pacientams nepasireiskia kepeny pazeidimo simptomy (pvz., apetito sumazéjimas, pykinimas ir
vémimas, niezulys, nuovargis ir skausmas virsutinéje desinéje pilvo dalyje). Jinarc negalima vartoti
pacientams, kuriems diagnozuota anurija (kai sunku ar nejmanoma Slapintis), kuriy organizme
sumazejes skysciy kiekis, ir pacientams, kurie nejaucia troskulio arba j jj nereaguoja. Sio vaisto
negalima skirti pacientams, kuriems nustatyta hipernatremija (padidéjes natrio kiekis kraujyje), ir
pacientams, kurie alergiski tolvaptanui ar | ji panasiems vaistams — benzazepinams arba jy dariniams.
Jinarc taip pat negalima vartoti nésSc¢ioms ir Zzindanc¢ioms moterims. ISsamy visy apribojimy sarasa
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Jinarc buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Jinarc nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
leisti vartoti $j vaistg ES. Agentlira atkreipé démesj | nepatenkintg vaisty nuo autosominés
dominuojancios policistinés inksty ligos poreikj ir laikési nuomonés, kad Jinarc veiksmingai pristabdé
cisty formavimasi ir inksty veiklos sutrikimy progresavima sergant Sia liga. Nors dazniausius Salutinio
poveikio reiskinius galima kontroliuoti, Agentira jvertino toksinj poveikj kepenims kaip svarbiausig
Jinarc keliama pavoju, kuri numatyta sumazinti nustacius kelias priemones (zr. toliau).
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jinarc
vartojima?

Jinarc prekiaujanti bendrové pacientus ir gydytojus, kurie turéty Siuo vaistu gydyti savo pacientus,
aprupins informacija apie toksinio poveikio kepenims pavojy ir apie tai, kaip svarbu gydymo laikotarpiu
nepastoti. Bendrove taip pat atliks tyrima, kad galéty iSsamiau istirti vaisto sauguma, jskaitant toksinio
poveikio kepenims pavojy.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jinarc
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaistuy, Jinarc vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jinarc Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jinarc

Jinarc buvo registruotas visoje ES 2015 m. geguzés 27 d.

Daugiau informacijos apie Jinarc rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-08.
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