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Ravicti (glicerolio fenilbutiratas)
Ravicti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ravicti ir kam jis vartojamas?

Ravicti — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai, sergantys Slapalo ciklo sutrikimais, kuriy,
nejmanoma suvaldyti vien tik mitybos pokyciais. IS pacienty, kuriems diagnozuoti Slapalo ciklo
sutrikimai, organizmo azoto atliekos negali pasisalinti dél kai kuriy kepeny fermenty trikumo.
Organizme azoto atliekos virsta amoniaku, kuris kaupdamasis tampa kenksmingu. Ravicti skiriamas
pacientams, kuriy organizme triksta vieno ar keliy is$ Siy fermenty: karbamoilfosfato sintazés I,
ornitino karbamoiltransferazés, arginino sukcinato sintetazes, arginino sukcinato liazés, arginazés I ir
ornitino nesiklio.

Ravicti sudétyje yra veikliosios medziagos glicerolio fenilbutirato.

Slapalo ciklo sutrikimai yra laikomi reta liga, todél 2010 m. birzelio 10 d. Ravicti buvo priskirtas retujy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai dél jvairiy ligos formy skirtingu metu. Daugiau
informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Agenturos tinklalapyje

adresu ema.europa.eu/en/medicines/ /ema_group_types/ema_orphan.

Kaip vartoti Ravicti?

Gaminamas Ravicti skystis (1,1 g/ml), kuris vartojamas per burng arba per vamzdelj, kuris per nosj
arba pilvg jvedamas | skrandj. Jo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi paskirti gydytojas,
kuris turi Slapalo ciklo sutrikimy turinciy pacienty gydymo patirties.

Kadangi azoto Saltinis yra baltymai, Ravicti bitina vartoti kartu laikantis specialios nedaug baltymy
turinciy maisto produkty dietos ir kartais kartu vartojant maisto papildus (atsizvelgiant | baltymy paros
norma, bating organizmo augimui ir vystymuisi).

Ravicti dozé priklauso nuo paciento mitybos, Ggio ir svorio. Pacientui butina atlikti kraujo tyrimus, kad
blty galima pakoreguoti vaisto paros doze. Visg Ravicti paros doze reikia padalyti | lygias dalis ir
vartoti kiekvieno valgio metu. Ravicti gali tekti vartoti visg gyvenima, nebent pacientui bty sékmingai
persodintos kepenys.

Daugiau informacijos apie Ravicti vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Ravicti?

Zmogaus organizme veiklioji Ravicti medziaga glicerolio fenilbutiratas pavirsta j fenilacetata.
Fenilacetatas jungiasi prie baltymuose esancios aminorligsties glutamino; taip susiformuoja medziaga,
kurig inkstai pasalina i$ Zmogaus organizmo. Pasalinus baltymus, organizme sumazéja azoto kiekis ir
kartu jame susidarancio amoniako kiekis.

Kokia Ravicti nauda nustatyta tyrimy metu?

Ravicti buvo lyginamas su natrio fenilbutiratu (kitu vaistu, kuriuo gydomi Slapalo ciklo sutrikimai)
atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 88 Slapalo ciklo sutrikimy turintys suaugusieji. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo amoniako kiekio kraujyje pokytis po 4 gydymo savaiciy. Tyrimas parodé,
kad Ravicti yra ne maziau veiksmingas nei palyginamasis vaistas siekiant kontroliuoti amoniako kiekj
kraujyje: apskaiciuotas vidutinis amoniako kiekis Ravicti gydyty pacienty kraujyje buvo mazdaug 870
mikromoliai litre, o natrio fenilbutiratu gydyty pacienty kraujyje — mazdaug 980 mikromoliai litre.
Papildomais patvirtinamuyjy tyrimy duomenimis, Ravicti poveikis gydant vaikus nuo gimimo buvo
panasus.

Kokia rizika susijusi su Ravicti vartojimu?

DaZzniausi Ravicti Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra
viduriavimas, dujy kaupimasis, galvos skausmas, sumazéjes apetitas, vémimas, nuovargis, pykinimas
ir nejprastas odos kvapas.

Ravicti negalima gydyti Gmios hiperamonemijos (staigiai padidéjusio amoniako kiekio kraujyje).
ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ravicti, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Ravicti buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Ravicti nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Nustatyta, kad Ravicti yra veiksmingas siekiant sumazinti amoniako kiekj Slapalo ciklo sutrikimy,
turiniy pacienty kraujyje. Ravicti yra pailginto atpalaidavimo vaistas; tai reiskia, kad veiklioji
medziaga iSskiriama tolygiai visg parg. Todél amoniako kiekis kraujyje geriau kontroliuojamas visg
parg. Dél tos pacios priezasties Ravicti negalima gydyti Gmios hiperamonemijos, nes tokiais atvejais
pacientui reikia grei¢iau veikianciy vaistu.

Be to, agentira laikési nuomonés, kad, kadangi Ravicti tiekiamas skyscio forma, Sis vaistas gali bati
priimtinesnis nei kiti vaistai, kurie tiekiami | maistg jmaiSomuy granuliy forma, ypac vaikams; skystg
preparata taip pat galima suleisti per vamzdelj pacientams, kurie negali ryti.

Salutinis Ravicti poveikis daugiausia buvo susijes su virskinimo traktu ir laikytasi nuomonés, kad jj

galima kontroliuoti. Vis delto dar turi biti pateikta daugiau duomeny apie ilgalaikj Ravicti sauguma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ravicti
vartojima?

Ravicti platinanti bendrové sukurs pacienty registra, kad surinkty daugiau informacijos apie Sio vaisto
ilgalaike naudg ir sauguma.
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1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ravicti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ravicti vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ravicti Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ravicti

Ravicti buvo registruotas visoje ES 2015 m. lapkricio 27 d.

Daugiau informacijos apie Ravicti rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ravicti

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2019-01.
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