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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Riluzole Zentiva

Riluzolu

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

X’inhu Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva riluzolu. Jigi f'pilloli (50 mg).

Din il-medicina hija I-istess bhal Rilutek, li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija li
tipproduci Rilutek gablet li d-dejta xjentifika taghha tista’ tintuza ghal Riluzole Zentiva (*kunsens
infurmat’).

Ghal xiex jintuza Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva jintuza fuq pazjenti bi sklerozi laterali amijotrofika (amyotrophic lateral sclerosis -
ALS). L-ALS hija tip ta’ marda tan-newroni motorji, meta attakki fuq i¢c-celloli tan-nervituri responsabbli
mill-bghit tal-messagdgi lill-muskoli jikkagunaw dghjufija, tpahpih muskolari u paralizi. Riluzole Zentiva
jintuza biex itawwal hajjet il-pazjent jew iz-zmien mehtieg gabel ikollu juza ventilazzjoni mekkanika.

Riluzole Zentiva m’ghandux jintuza minn pazjenti li jkollhom xi tip ta’ marda fin-newroni motorji ohra.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Riluzole Zentiva?

It-trattament b'Riluzole Zentiva ghandu jinbeda biss minn specjalista li jkollu I-esperjenza fil-gestjoni
ta’ mard tan-newroni motorji. F'adulti u pazjenti anzjani, dan jinghata b’100 mg kuljum (50 mg kull
12-il siegha). Ghal aktar dettalji ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Riluzole Zentiva?

Is-sustanza attiva f'Riluzole Zentiva, ir-riluzolu, tagixxi fuq is-sistema nervuza. Il-mod ezatt kif tahdem
fug I-ALS ghadu mhux maghruf. Hemm |-ipotezi li I-gerda ta’ celloli fil-mard tan-newroni motorji tista’
tigi kkawzata minn aktar glutammina, newrotrasmettitur (messaggier kimiku), milli mehtieg. Riluzole
iwaqqaf ir-rilaxx tal-glutammina u dan jevita I-hsara fi¢-celloli tan-nervituri.

Kif gie studjat Riluzole Zentiva?

L-effika¢ja ta’ Riluzole Zentiva tgabblet ma’ dik ta’ placebo (trattament finta) fi tliet studji fuq total ta’
1,282 pazjent. Wiehed minn dawn I-istudji sar fuq pazjenti aktar anzjani (‘il fug minn 75 sena) u fuq
pazjenti bil-marda f'fazi avvanzata. F'kull studju Riluzole Zentiva nghata f'50, 100 jew 200 mg kuljum
sa 18-il xahar. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien iz-zmien medju ta’ sopravivenza.

X'benefi¢c¢ji wera Riluzole Zentiva f'"dawn l-istudji?

Iz-zmien medju ta’ sopravivenza kien ferm oghla ghal pazjenti li nghataw Riluzole Zentiva apparagun
ma’ pazjenti li nghataw placebo. Meta wiehed jara r-rizultati tat-tliet studji flimkien, fug 18-il xahar, il-
pazjenti li nghataw 100 mg/kuljum Riluzole Zentiva kellhom zmien medju ta’ sopravivenza ta’ madwar
xahrejn aktar miz-zmien ta’ sopravivenza ghal pazjenti li nghataw placebo. Riluzole Zentiva

50 mg/kuljum ma kienx aktar effika¢i mill-placebo, u I-ghoti ta’ 200 mg/kuljum ma kienx aktar effikaci
minn 100 mg/kuljum. Il-medicina ma kinitx aktar effikac¢i mill-placebo fl-ahhar stadji tal-ALS.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Riluzole Zentiva?

L-aktar effetti sekondarji komuni li dehru bl-uzu ta’ Riluzole Zentiva (f'aktar minn pazjent 1 f"10) huma
dardir (thossok ma tiflahx), astenja (debbulizza) u test tal-fwied anormali (zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-
fwied). Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji rrapportati bl-uzu ta’ Riluzole Zentiva, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Riluzole Zentiva m’ghandux jintuza minn persuni li jkollhom sensittivita e¢¢essiva (allergija) ghar-
riluzolu jew xi wahda mis-sustanzi |-ohra tieghu. Riluzole Zentiva m’ghandux jintuza fuq pazjenti li
jkollhom mard fil-fwied jew li jkollhom livelli gholjin aktar min-normal ta’ enzimi tal-fwied. Riluzole
Zentiva m’ghandux jinghata lil nisa li jkunu tqal jew li jkunu geghdin ireddghu.

Ghaliex gie approvat Riluzole Zentiva?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Riluzole Zentiva huma akbar mir-riskji tieghu fit-titwil tal-hajja jew
taz-zmien gabel ikun mehtieg tintuza I-ventilazzjoni mekkanika ghal pazjenti bi sklerozi amijotrofika
laterali. Innota li m’hemmx evidenza li Riluzole Zentiva jezercita effett terapewtiku fuq il-funzjoni
motorja, il-funzjoni tal-pulmun, il-faxxikulazzjonijiet, is-sahha muskolari u s-sintomi motorji u li ma
ntweriex li hu effikaci fl-ahhar stadji ta” ALS. Il-kumitat irrakkomanda li Riluzole Zentiva jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

Informazzjoni ohra dwar Riluzole Zentiva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkondizzjonata valida fl-Unjoni
Ewropea kollha lil Riluzole Zentiva fis-7 ta’ Mejju 2012.

L-EPAR shih ta’ Riluzole Zentiva jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002622/human_med_001551.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002622/human_med_001551.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kura b'Riluzole Zentiva, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'03-2012.
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