EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/234576/2016
EMEA/H/C/000109

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rilutek

Riluzolu

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Rilutek. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta” uzu ghal Rilutek.

X’inhu Rilutek?
Rilutek hija medicina li fiha s-sustanza attiva riluzolu. Jigi bhala pilloli ta' 50mg.
Ghalxiex jintuza Rilutek?

Rilutek jintuza f'pazjenti li ghandhom sklerosi amijotrofika laterali (ALS). ALS hija forma ta’ marda tan-
newroni motorili meta n-nervituri responsabbli biex jibaghtu messaggi lill-muskoli jiddeterjoraw
gradwalment, iwasslu ghal dghjufija, tpahpih muskolari u paralizi. Rilutek jintuza biex itawwal hajjet il-
pazjent, jew jittardja z-zmien li jehtieg biex juza ventilazzjoni mekkanika.

Rilutek m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom xi forma ta’ marda tan-newroni motorili ohra.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Rilutek?

ll-kura b'Rilutek ghandha tinbeda biss minn tabib specjalista |li ghandu esperjenza fil-gestjoni ta’ mard
tan-newroni motorili. Id doza rakkomandata hija ta' 100 mg kuljum (moghtija bhala pinnola ta' 50 mg
kull 12-il siegha). Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Rilutek?

Is-sustanza attiva f'Rilutek, ir-riluzolu, tagixxi fuq is-sistema nervuza. Il-mod ezatt kif tahdem fuq I-
ALS ghadu mhux maghruf. Huwa mahsub li I-gerda ta’ ¢elloli fil-mard tan-newroni motorili jista’ jigi
kkawzat minn aktar glutamate, newrotrazmettitur. In-newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li
jippermettu lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw mac-celloli tal-grib. Riluzolu iwaqqaf ir-rilaxx ta’
glutamate u dan jghin jevita milli ¢-¢elloli tan-nervituri tigrilhom hsara.

Kif gie studjat Rilutek?

Rilutek tgabbel ma’placebo (kura finta) fi tliet studji li kienu jinvolvu total ta’ 1,282 pazjent. Wiehed
minn dawn l-istudji kien f'pazjenti aktar anzjani (il fug minn 75 sena) u f'pazjenti bil-marda f'fazi
avvanzata. Wagqt l-istudju, Rilutek inghata bhala 50, 100 jew 200 mg kuljum, u sa 18-il xahar. ll-kejl
ewlieni ta’ effikac¢ja kienet iz-zmien medju ta’ sopravivenza.

X'benefi¢cju wera Rilutek matul I-istudji?

Iz-zmien medju ta’ sopravivenza kien ferm oghla ghal pazjenti li rcevew Rilutek meta mgabbel ma’
pazjenti li rcevew placebo. Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati ta' dawn it-tliet studji f'daqqa, fuq 18-il
xahar, pazjenti li rcevew 100 mg/kuljum Rilutek kellhom zmien medju ta’ sopravivenza ta’ madwar
xahrejn aktar miz-zmien ta’ sopravivenza ghal pazjenti li rcevew il-placebo. Rilutek 50 mg/kuljum ma
kienx aktar effettiv mill-placebo u 200 mg/kuljum ma kienx aktar effettiv minn 100 mg/kuljum. II-
medicina ma kinetx aktar effettiva mill-placebo fl-ahhar stadji ta’ ALS.

X’inhu r-riskju assoc¢jat b’Rilutek?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni li dehru b'Rilutek (f'aktar minn pazjent 1 f"10) huma dardir (thossok
ma tiflahx), astenja (debolezza) u testijiet tal-fwied anormali. Ghal-lista shiha tal- effetti sekondarji
rrapportati b’Rilutek, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rilutek m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom il-mard tal-fwied jew li ghandhom livelli gholjin b’'mod
anormali ta’ enzimi tal-fwied. Rilutek ma' ghandux jinghata wkoll lil nisa tqal jew li jkunu geghdin
ireddghu. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Rilutek?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Rilutek huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Rilutek

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Rilutek 10 ta' Gunju 1996.

L-EPAR shih ghal Rilutek jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Rilutek, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'04-2016.
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