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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rasagiline ratiopharm
rasagilins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rasagiline ratiopharm. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Rasagiline ratiopharm lietosanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Rasagiline ratiopharm lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Rasagiline ratiopharm un kapec tas lieto?

Rasagiline ratiopharm ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir Parkinsona slimiba
(progreséjosa galvas smadzenu slimiba, kas izraisa trici, IEnas kustibas un muskulu stivumu).

Rasagiline ratiopharm var lietot vai nu atseviski vai papildus levodopai (citam zalém, ko lieto Parkinsona
slimibas gadijuma) pacientiem, kuriem ir “fluktuacijas” uz levodopas devu lietoSanas perioda beigam.
“Fluktuacijas” rodas, kad zalu ietekme izzdd un atkal rodas simptomi. Tie ir saistiti ar levodopas
ietekmes mazinasanos, kad pacienta stavoklis strauji mainas no spé&jas kustéties uz stavokli, kad
kustésanas ir apgritinata.

Sis zales ir tadas pasas ka Azilect, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo
Azilect, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalém Rasagiline ratiopharm (“informéta piekrisana”).

Rasagiline ratiopharm satur aktivo vielu rasagilinu.
Ka lieto Rasagiline ratiopharm?

Rasagiline ratiopharm ir pieejamas ka tabletes (1 mg). Ieteicama deva ir viena tablete vienreiz diena.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Rasagiline ratiopharm darbojas?

Rasagiline ratiopharm aktiva viela rasagilins ir monoaminoksidazes-B inhibitors. Tas bloké enzimu B
tipa monoaminoksidazi, kas smadzenés sadala neiromediatoru dopaminu. Neiromediatori ir kimiskas
vielas, kas lauj nervu SGnam sava starpa sazinaties. Pacientiem ar Parkinsona slimibu dopaminu
sintez€josas sinas iet boja un dopamina daudzums galvas smadzenés samazinas. Tadé| pacienti zaudé
sp&ju drosi kontrolét kustibas. Paaugstinot dopamina limeni galvas smadzenu dalas, kas kontrolé
kustibas un koordinaciju, Rasagiline ratiopharm mazina Parkinsona slimibas pazimes un simptomus,
piemé&ram, stivumu un kustibu IEnumu.

Kadas bija Rasagiline ratiopharm prieksrocibas sajos pétijumos?

Tris pétijumos, iesaistot 1563 pacientus, pieradits, ka Rasagiline ratiopharm efektivi mazina Parkinsona
slimibas simptomus, ka ari laiku, kad pacientiem ir apgratinata spéja kustéties. Viena no pétijumiem
26 nedélas ilga arstésana ar Rasagiline ratiopharm izraisija samazinasanos UPDRS skala (standarta
skala, ko izmanto Parkinsona slimibas simptomu novértésanai) vidéji par 0,13 punktiem no sakotnéjas
vértibas 24,69, salidzinot ar pieaugumu par 4,07 punktiem no sakotné&jas vértibas 24,54 pacientiem,
kuri lietoja placebo. UPDRS punktu skaita samazinajums liecina par simptomu mazinasanos, bet
pieaugums liecina par simptomu pastiprinasanos.

Divos citos pétijumos Rasagiline ratiopharm tika lietotas ka papildlidzeklis pacientiem vélinaka slimibas
stadija, kuri jau bija arstéti ar levodopu, un salidzinatas ar placebo un citam zalém entakaponu (kuras
ar lieto papildterapijas veida). Pétijumos piedalijas 1159 pacienti, un tie ilga attiecigi 26 un 18 nedélas.
Abos pétijumos pacientiem, kuri lietoja Rasagiline ratiopharm, nespé&ja veikt kustibas turpinajas vidé&ji
par aptuveni vienu stundu mazak neka tiem, kuri lietoja placebo. Lidzigu kustibu nespé&jas saglabasanas
laika samazinajumu novéroja pacientiem, kuri lietoja entakaponu.

Kads risks pastav, lietojot Rasagiline ratiopharm?

Visbiezak novérota Rasagiline ratiopharm blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir
galvassapes. Pilns visu Rasagiline ratiopharm izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Rasagiline ratiopharm nedrikst lietot kopa ar citiem monoaminoksidazes inhibitoriem, to vidu
bezrecepsu zalém un augu izcelsmes lidzekliem, pieméram, divSkautnu asinszali (ko lieto depresijas
arst&$anai). Sis zales nedrikst lietot ari kopa ar petidinu (pretsapju lidzekli). Starp arsté$anas
partrauksanu ar Rasagiline ratiopharm un arstéSanas uzsaksanu ar citu monoaminoksidazes inhibitoru
vai petidinu jabit vismaz 14 dienu starplaikam. Rasagiline ratiopharm nedrikst lietot pacientiem, kuriem
ir smagi aknu darbibas trauc&jumi. Sis zales nav ieteicamas pacientiem ar vid&ji smagiem aknu
darbibas traucéjumiem. Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucéjumiem Rasagiline ratiopharm
jalieto piesardzigi un arstésana japartrauc, ja aknu darbibas trauc&jumi pastiprinas.

Pilns visu Rasagiline ratiopharm izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Rasagiline ratiopharm tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Rasagiline ratiopharm, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Rasagiline ratiopharm
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Rasagiline ratiopharm lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Rasagiline ratiopharm zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Rasagiline ratiopharm
Eiropas Komisija 2015. gada 12. janvari izsniedza Rasagiline ratiopharm redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Rasagiline ratiopharm EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Plasaka informacija par arstésanu ar Rasagiline ratiopharm atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas
ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 01.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003957/WC500177383.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
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