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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rilutek

riluzols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rilutek. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Rilutek lieto$anu.

Kas ir Rilutek?
Rilutek ir zales, kas satur aktivo vielu riluzolu. Tas ir pieejamas 50 mg tableSu veida.
Kapeéc lieto Rilutek?

Rilutek lieto pacientiem ar amiotropo lateralo sklerozi (ALS). ALS ir motoneironu slimibas forma, kura
par signalu nositiSanu uz muskuliem atbildigo nervu Stinu darbiba pakapeniski pasliktinas, izraisot
nespéku, muskulu izdilSanu un paralizi. Rilutek lieto pacienta dzivildzes vai laika, lidz nepiecieSama
maksliga plausu ventilacija, pagarinasanai.

Rilutek nedrikst lietot pacientiem ar citu motoneironu slimibas formu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Rilutek?

Arsté3anu ar Rilutek drikst uzsakt tikai arsts, kuram ir pieredze motoneironu slimibu arstésana.
Ieteicama deva ir 100 mg diena (pa vienai 50 mg tabletei ik péc 12 stundam). Plasaka informacija ir
atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Rilutek darbojas?

Rilutek aktiva viela riluzols iedarbojas uz nervu sistému. Nav precizi noskaidrots, ka tas iedarbojas uz
ALS. Uzskata, ka motoneironu slimiba nervu slinu noardisanu izraisa parmérigs neirotransmitera
glutamata daudzums. Neirotransmiteri ir vielas, kas lauj blakus esosajam nervu Snam sava starpa
sazinaties. Riluzols aptur glutamata izdaliSanos, un tas var palidzét novérst nervu Stinu bojajumus.

Ka noritéja Rilutek izpéte?

Rilutek efektivitati salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) trijos pétijumos, kopuma iesaistot

1282 pacientus. Viena no Siem pétijumiem pacienti bija gados vecaki (vairak par 75) un ar
progreséjusu slimibu. Visos pétijumos Rilutek deva bija 50, 100 vai 200 mg diena, un pétijumu ilgums
bija I'dz 18 ménesiem. Galvenais efektivitates raditajs bija vidéja dzivildze.

Kadas bija Rilutek prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pacientiem, kas sanéma Rilutek, vidéja dzivildze bija ievérojami ilgaka neka pacientiem, kas sanéma
placebo. Aplikojot visu triju pétljumu rezultatus 18 ménesu perioda, pacientiem, kas sanéma Rilutek
devu 100 mg diena, videéja dzivildze bija apméram 2 ménesus ilgaka neka pacientiem, kas sanéma
placebo. Rilutek deva 50 mg diena nebija efektivaka par placebo, un deva 200 mg diena nebija
efektivaka par devu 100 mg diena. Sis zales nebija efektivakas par placebo ALS vélinajas stadijas.

Kads risks pastav, lietojot Rilutek?

Visbiezak novérotas Rilutek blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir nelabums (slikta
ddsa), asténija (nespéks) un novirzes no normas aknu testos. Pilns visu Rilutek izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Rilutek nedrikst lietot pacienti ar aknu slimibu vai ar anomali augstu aknu fermentu limeni. Rilutek
nedrikst lietot griitnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar krati. Pilns ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Rilutek tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Rilutek, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Rilutek
Eiropas Komisija 1996. gada 10. junija izsniedza Rilutek registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Rilutek EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Rilutek ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 4.2016.
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