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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Rilutek

riluzol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Rilutek. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rilutek do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Rilutek?

Rilutek jest lekiem, ktéry jako substancje czynng zawiera riluzol. Lek jest dostepny w postaci tabletek
50 mg.

W jakim celu stosuje sie produkt Rilutek?

Rilutek stosuje sie w u pacjentéw ze stwardnieniem zanikowym bocznym (SLA — Sclerosis Lateralis
Amyotrophica). SLA stanowi postac¢ choroby neuronu ruchowego, w ktérej komérki nerwowe
odpowiedzialne za przesytanie sygnatéw do miesni stopniowo niszczeja, co prowadzi do ostabienia i
zaniku miesni oraz do porazenia. Rilutek stosuje sie w celu przedtuzenia zycia pacjentéw lub do
opdznienia koniecznosci wentylacji mechanicznej.

Leku Rilutek nie nalezy stosowac u pacjentow z jakimikolwiek innymi postaciami choréb neuronu
ruchowego.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rilutek?

Leczenie produktem Rilutek powinien rozpoczynac jedynie lekarz specjalista majacy doswiadczenie w
leczeniu chordb neuronu ruchowego. Zalecana dawka wynosi 100 mg na dobe (podawana jako jedna
tabletka 50 mg co 12 godzin). Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziata produkt Rilutek?

Substancja czynna leku Rilutek, riluzol, oddziatuje na uktad nerwowy. Doktadny mechanizm jej
dziatania w SLA jest nieznany. Uwaza sie, ze niszczenie komoérek nerwowych w chorobie neuronu
ruchowego moze by¢ spowodowane nadmierng iloscig neuroprzekaznika — glutaminianu.
Neuroprzekazniki sg substancjami, z ktérych komérki nerwowe korzystajg do komunikowania sie z
sasiadujacymi komorkami. Riluzol zatrzymuje uwalnianie glutaminianu, co moze pomdc w
zapobieganiu uszkodzeniom komdrek nerwowych.

Jak badano produkt Rilutek?

Skutecznos$¢ leku Rilutek poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w trzech badaniach z
udziatem tacznie 1 282 pacjentéw. W jednym z tych badan uczestniczyli pacjenci w podesztym wieku
(powyzej 75. roku zycia) oraz pacjenci z zaawansowang chorobg. W réznych badaniach produkt Rilutek
byt podawany w dawce 50, 100 lub 200 mg na dobe przez okres do 18 miesiecy. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byt sredni czas przezycia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rilutek zaobserwowano w
badaniach?

Sredni czas przezycia byt znacznie diuzszy u pacjentéw otrzymujacych produkt Rilutek niz u pacjentéw
otrzymujacych placebo. Oceniajgc wyniki trzech badan tacznie, w okresie 18 miesiecy, u pacjentéw,
ktorzy otrzymywali produkt Rilutek w dawce 100 mg/dobe, sredni czas przezycia byt o okoto 2
miesigce dtuzszy niz czas przezycia pacjentéw, ktorzy otrzymywali placebo. Rilutek w dawce 50
mg/dobe nie byt skuteczniejszy od placebo, a dawka 200 mg/dobe nie byta skuteczniejsza od dawki
100 mg/dobe. Lek ten nie byt skuteczniejszy od placebo w poznych stadiach zaawansowania SLA.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rilutek?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Rilutek (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to nudnosci (mdtosci), astenia (ostabienie) i nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
Rilutek znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Rilutek nie wolno stosowac u pacjentéw z chorobami watroby lub podwyzszonym poziomem
enzymdw watrobowych. Produktu Rilutek nie wolno réwniez podawac kobietom w cigzy lub karmigcym
piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Rilutek?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Rilutek przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje na temat produktu Rilutek:

W dniu 10 czerwca 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Rilutek
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rilutek znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rilutek nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2016.
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