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Jinarc (tolvaptans)
Jinarc parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Jinarc un kapec tas lieto?

Jinarc ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar autosomali dominantu policistisku nieru slimibu. Ta ir
iedzimta slimiba, kad nierés izveidojas vairakas ar skidrumu pilditas cistas, kas pakapeniski pasliktina
nieru darbibu un var izraisit nieru mazspéju. Jinarc lietoSanu var uzsakt pacientiem ar normalu lidz
smagi samazinatu nieru darbibu, kuriem slimiba atri progrese.

Jinarc satur aktivo vielu tolvaptanu.
Ka lieto Jinarc?

Jinarc var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
autosomali dominantas policistiskas nieru slimibas arstésana un zindSanas par Jinarc terapijas riskiem.

Jinarc ir pieejamas tabletés (15, 30, 45, 60 un 90 mg). Pacientiem jasak arstésana ar 45 mg devu no
rita un 15 mg vakara (45 + 15 mg), un tad atkariba no zalu blakusparadibam devu var palielinat lidz
60 + 30 mg vai 90 + 30 mg. Rita deva ir jalieto vismaz 30 mindtes pirms brokastim, bet vakara devu
var lietot ar édienu vai bez ta. Pacientiem, kuri lieto noteiktas citas zales, devas var bat jasamazina.
Arsté3anas laika pacientiem jadzer daudz Gdens vai cita $kidruma (iznemot greipfratu sulu).

Papildu informaciju par Jinarc lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Jinarc darbojas?

Jinarc aktiva viela tolvaptans ir vazopresina 2-receptoru antagonists. Tas nierés bloké hormona
vazopresina receptorus (mérkus). Vazopresins regul€, cik lielu ddens un natrija daudzumu nieres
izvada. Uzskata, ka autosomali dominantas policistiskas nieru slimibas gadijuma nieru Sinas nereadé
normali uz vazopresinu, ka rezultata veidojas ar skidrumu pilditas cistas. Blok&jot vazopresina
receptorus nierés, Jinarc var paléninat cistu veidosanos.
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Kadas bija Jinarc prieksrocibas sajos pétijumos?

Jinarc efektivitate cistu veidoSanas paléninasana, salidzinot ar placebo (zalu imitaciju), tika pieradita
divos pamatpétijumos, iesaistot pieaugusos ar autosomali dominantu policistisku nieru slimibu, kuriem
slimiba strauji progresgja.

Pirmaja pétijuma bija iesaistiti 1445 pacienti ar normalu vai méreni samazinatu nieru darbibu, un tika
méritas nieru izméra izmainas péc 3 gadus ilgas arstéSanas. Nieru izmérs palielinas Iidz ar slimibas
smaguma pakapi, jo cistu veidosanas izraisa pietikumu. Pacientiem, kuri sanéma placebo, nieru
kopéjais izmérs palielindjas par 19 %, bet tiem, kuri sanéma Jinarc, palielinasanas bija par 10 %.
Pirmaja gada arstésanas iedarbiba bija vislielaka. Turpmakie pétijumu rezultati apstiprinaja, ka, lietojot
Jinarc, nieru izméra palielinasanas 5 gadu laika bija IEnaka.

Otraja pétijuma bija iesaistiti 1370 pacienti ar vid&ji smagi [ldz smagi samazinatu nieru darbibu.
Rezultati liecina, ka péc 1 gadu ilgas arstésanas ar Jinarc arstétajiem pacientiem nieru darbiba
pasliktinajas par 35 % mazak neka pacientiem, kuri sanéma placebo. 262 pacientiem ar smagi
samazinatu nieru darbibu péc 1 gadu ilgas arstésanas ar Jinarc nieru darbiba pasliktinajas par 17 %
mazak neka pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Jinarc?

Visbiezakas Jinarc blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 10 cilvékiem) ir slapes, polilrija
(pastiprinata urina izdalisanas), noktlrija (vajadziba urinét nakti) un polakilrija (pastiprinata urinéSana
dienas laika). Jinarc var palielinat noteiktu aknu enzimu limeni asinis (kas ir iesp&jamu aknu problému
pazime). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Jinarc, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Jinarc nedrikst sakt lietot noteiktiem pacientiem ar paaugstinatu aknu enzimu I[imeni asinis vai aknu
bojajumu pazimém vai simptomiem. Pirms uzsakt arstésanu ar Jinarc, ir javeic asins analizes pacienta
aknu darbibas parbaudei un tas jaatkarto katru ménesi 18 ménesu laika un ik péc trim ménesiem péc
tam. Arstésanas laika ari janovéro, vai pacientiem nerodas aknu bojajuma simptomi (pieméram,
apetites zudums, slikta dGSa un vemsana, nieze, nogurums un sapes védera augs$éja labaja pusé).
Jinarc nedrikst lietot pacientiem ar andriju (kuri nevar urinét vai dara to ar gratibam), ar dehidrataciju
(samazinatu Skidruma daudzumu organisma) un pacientiem, kuri nespéj just slapes vai uz tam reagét.
Tas nedrikst lietot pacientiem ar hipernatrémiju (paaugstinatu natrija limeni asinis) un pacientiem, kuri
ir alergiski pret tolvaptanu vai tolvaptanam lidzigam zalém, ta sauktajiem benzazepiniem vai to
atvasinajumiem. Sis zales nedrikst lietot gratniecém un sievietém, kuras baro bérnu ar krati. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Jinarc ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Jinarc, parsniedz So zaju radito risku, un zales var
registrét lietoSanai ES. Adentira néma véra neapmierinato vajadzibu péc arstéSanas autosomali
dominantas policistiskas nieru slimibas pacientiem un uzskatija, ka Jinarc efektivi palénina cistu
veidoSanos un nieru darbibas pasliktinasanos slimibas gaita. Kaut ari visbiezakas blakusparadibas ir
kontrol€jamas, agentira atzina aknu toksicitati par visnozimigako Jinarc riska faktoru, un pret to tika
ieviesti vairaki pasakumi (skatit talak).

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Jinarc lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Jinarc, pacientiem un arstiem, kuri varétu lietot Sis zales, nodrosinas
informaciju par aknu toksicitates risku un gritniecibas novérSanas nozimi arstéSanas laika. Uznémums
ari veiks pétijumu, lai turpinatu pétit zalu droSumu, tostarp aknu toksicitates risku.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Jinarc
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Jinarc lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Jinarc lieto$anu
saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Jinarc

2015. gada 27. maija Jinarc sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija ir atrodama adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.08.
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