EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/452944/2015
EMEA/H/C/003834

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Raxone
idebenonas

Sis dokumentas yra Raxone Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Raxone.

Praktinés informacijos apie Raxone vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Raxone ir kam jis vartojamas?

Raxone — tai vaistas, kuriuo gydomas paveldima Leberio optine neuropatija (PLON, paveldima liga, dél
kurios paciento regéjimas nuolat silpsta) serganciy suaugusiyjy ir paaugliy nuo 12 mety regéjimo
sutrikimas. Raxone sudétyje yra veikliosios medziagos idebenono.

Kadangi paveldima Leberio optine neuropatija (PLON) serganciy pacienty néra daug, $i liga laikoma
reta ir 2007 m. vasario 15 d. Raxone buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai.

Raxone yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Raxone panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos, bet jame naudojamas skirtingo stiprumo idebenonas. Referencinis
Raxone vaistas yra Mnesis (45 mg tabletés).

Kaip vartoti Raxone?
Raxone galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,

turintis PLON gydymo patirties. Gaminamos 150 mg Raxone tabletés; rekomenduojama dozé yra dvi
tabletés, kurias reikia vartoti tris kartus per parg su maistu.
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Kaip veikia Raxone?

Raxone veiklioji medziaga idebenonas yra antioksidantas, kuris veikia mitochondrijas (lgstelése
esancias struktliras, kurios gamina lgsteliy funkcionavimui biiting energija). PLON serganciy pacienty,
mitochondrijos yra genetiskai mutavusios (jy genetiné medziaga turi defekty). Tai reiskia, kad
energijos gamyba mitochondrijose sutrikusi ir jos gamina toksisky formy deguonj (laisvuosius
radikalus), kuris pazeidzia regéjimui biitinas akiy nervines lasteles. Manoma, kad idebenonas padeda
gerinti energijos gamybg atkurdamas mitochondrijy funkcija ir taip uzkerta kelig lasteliy pazeidimui bei
regéjimo blogéjimui, kuris pasireiSkia sergant PLON.

Kokia Raxone nauda nustatyta tyrimuose?

Raxone buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 85 PLON sergantys pacientai;
$is vaistas buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios mendziagos) per 24 savaiciy gydymo
laikotarpj. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo regéjimo pageréjimas, apie kurj daugiausia buvo
sprendziama pagal raidziy, kuriuos pacientai galéjo perskaityti regéjimo tikrinimo lenteléje, skaiciy.
Tyrimo pabaigoje Raxone gydyti pacientai galéjo perskaityti vidutiniSkai 3—6 raidémis daugiau, nei
placebg vartoje pacientai. Be kita to, kai kurie pacientai, kurie tyrimo pradzioje buvo priskirti prie
negalinciy lenteléje perskaityti né vienos raidés, po gydymo sugebeéjo perskaityti bent vieng eilute; tai
taip pat buvo laikoma kliniskai reik§mingu poveikiu. Be to, 30 proc. (16 iS 53) Raxone gydyty pacienty
nustatytas kliniSkai svarbus regéjimo bent viena akimi pageréjimas, palyginti su 10 proc. (3 i§ 29)
pacienty placebo grupéje.

Papildomy patvirtinamuyjy duomeny apie Raxone naudg surinkta vykdant iSpléstine Raxone vartojimo
programa, kurios metu Sio vaisto galéjo gauti klinikiniame tyrime nedalyvaujantys pavieniai pacientai,
taip pat iS pavieniy atvejy registracijos tyrimo, i kurj buvo jtraukti duomenys apie PLON sergancius
pacientus, kurie nebuvo gydomi jokiais vaistais.

Atlikus visy Siy duomeny analizes, nustatyta nuosekli tendencija: apskritai, palyginti su negydytais
arba placebg vartojusiais pacientais, Raxone grupéje regéjimas pageréjo didesnei daliai pacienty.

Kokia rizika siejama su Raxone vartojimu?

DaZzniausi Raxone 3alutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nazofaringitas ir kosulys; taip pat daznai pasireiSkia (ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) nestiprus arba
vidutinio stiprumo viduriavimas ir nugaros skausmas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Raxone sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Raxone patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Raxone nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES.

Komitetas atkreipé démesj | tai, kad rinkoje triksta vaisty, kurie uzkirsty kelig PLON serganciy
pacienty regeéjimo blogeéjimui arba jj atstatyty. Pagrindinio tyrimo rezultatai rodo, kad Raxone gydyty
pacienty regéjimas pageréjo, ir Sig naudingo poveikio tendencijg patvirtino papildomi iSpléstinés
vartojimo programos bei pavieniy atvejy registracijos tyrimo duomenys. Kalbant apie Raxone
saugumg, dauguma Sio vaisto sukelty Salutiniy reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

Raxone rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma
gauti visos informacijos apie Raxone. Europos vaisty agentlira kasmet perzilirés visg naujai gautg
informacijq_ ir prireikus atnaujins Sig santrauka.
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Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Raxone?

Kadangi Raxone rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, Raxone prekiaujanti bendrové
atliks papildomus ilgalaikio Raxone poveikio ir saugumo tyrimus bei sukurs ir pildys Raxone gydomy,
PLON serganciy pacienty registrg.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Raxone
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Raxone vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis iuo
planu, | Raxone preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Raxone

ISsamy Raxone EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Raxone rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Retyjuy vaisty komiteto nuomonés apie Raxone santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003834/WC500188855.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003834/human_med_001900.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000107.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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