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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rilutek

riluzolas

Sis dokumentas yra Rilutek Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja
suteikti vaistinio preparato Rilutek rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Rilutek?

Rilutek — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos riluzolo. Sis vaistas gaminamas 50 mg
tabletemis.

Kam vartojamas Rilutek?

Rilutek skirtas pacientams, sergantiems amiotrofine $onine skleroze (ASS). ASS yra motoriniy neurony,
liga, pazeidzianti raumenims signalus siunciancias nervines lgsteles ir

sukelianti silpnuma, raumeny nykima ir paralyziy. Rilutek skiriamas siekiant prailginti paciento
gyvenimo trukme arba laikg, kol bitina pradéti taikyti mechanine ventiliacijq.

Rilutek negalima vartoti pacientams, sergantiems kitomis motoriniy neurony ligomis.
Vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Rilutek?

Gydyma Rilutek gali pradeti tik gydytojas, turintis motoriniy neurony ligy gydymo patirties.

Rekomenduojama 100 mg paros dozeé (po 50 mg tablete kas 12 valandy). Daugiau informacijos galima
rasti pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Rilutek?

Veiklioji Rilutek medZiaga riluzolas veikia nervy sistema. Kaip tiksliai vaistas veikia ASS, neZinoma.
Manoma, kad sergant motoriniy neurony liga nervy lgsteles naikina per didelis neurotransmiterio
glutamato kiekis. Neurotransmiteriai — tai medziagos, kuriomis lgstelés perduoda signalus greta
esancioms lgsteléms. Riluzolas stabdo glutamato iSsiskyrima ir padeda apsaugoti nervy lasteles nuo
pazeidimo.

Kaip buvo tiriamas Rilutek?

Rilutek veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos) trijuose
tyrimuose, kuriuose i viso dalyvavo 1 282 pacientai. Vienas Siy tyrimy atliktas su vyresniais
(vyresniais negu 75 mety) pacientais ir pacientais, kuriems liga progresavo. Tyrimuose Rilutek buvo
vartojamas 50, 100 arba 200 mg paros dozémis; gydymas truko iki 18 ménesiy. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo vidutinis iSgyvenamumas.

Kokia Rilutek nauda nustatyta tyrimuose?

Rilutek vartojusiy pacienty vidutinis iSgyvenamumas buvo gerokai ilgesnis nei pacienty, vartojusiy
placebq. Visy trijy tyrimy rezultatai parodé, kad 18 ménesiy 100 mg per pargq Rilutek vartoje pacientai
iSgyveno vidutiniSkai 2 ménesiais ilgiau nei placebg vartoje pacientai. 50 mg per parg Rilutek dozé
nebuvo veiksmingesné uz placebg, o 200 mg per parg dozé nebuvo veiksmingesné uz 100 mg per parg
doze. Vaistas nebuvo veiksmingesnis uz placeba vélyvos stadijos ASS sergantiems pacientams.

Kokia rizika siejama su Rilutek vartojimu?

Vartojant Rilutek, dazniausiai (daugiau kaip 1 pacientui iS 10) pasireiskes Salutinis poveikis yra
pykinimas, astenija (silpnumas) ir pakite kepeny tyrimy rezultatai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Rilutek, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Rilutek negalima skirti pacientams, sergantiems kepeny ligomis arba kuriy organizme didesnis nei
normalus kepeny fermenty kiekis. Rilutek taip pat negalima skirti nésciosioms ir zindyvéms. ISsamy,
visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rilutek buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Rilutek nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Rilutek

Europos Komisija 1996 m. birZelio 10 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rilutek rinkodaros
leidima.

ISsamy Rilutek EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Rilutek rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-04.
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