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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Riluzole Zentiva

ryluzol

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

Co to jest lek Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna ryluzol. Lek jest dostepny w tabletkach
(50 mg).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Rilutek, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Rilutek wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
produktu Riluzole Zentiva (,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

W jakim celu stosuje sie lek Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva stosuje sie u pacjentéw ze stwardnieniem zanikowym bocznym (ang. Sclerosis
Lateralis Amyotrophica, SLA). SLA jest postacig choroby neuronéw motorycznych, w ktdorej atakowanie
komorek nerwowych odpowiedzialnych za przekazywanie informacji do miesni prowadzi do ostabienia,
zaniku miesni i porazenia. Riluzole Zentiva stuzy do przedtuzenia zycia pacjenta lub czasu, zanim
bedzie wymagat wentylowania mechanicznego.

Leku Riluzole Zentiva nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych wystepujq jakiekolwiek inne postaci
choroby neuronéw motorycznych.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Riluzole Zentiva?

Leczenie za pomocg leku Riluzole Zentiva powinno zosta¢ rozpoczete przez lekarza specjaliste
majacego doswiadczenie w leczeniu choréb neurondw motorycznych. U oséb dorostych lub w
podesztym wieku podaje sie 100 mg na dobe (50 mg co 12 godzin). Dodatkowe informacje, patrz
ulotka dotaqczona do opakowania.

Jak dziata lek Riluzole Zentiva?

Substancja czynna leku Riluzole Zentiva, ryluzol, dziata na ukfad nerwowy. Nie jest znany dokfadny
mechanizm dziatania ALS. Uwaza sie, ze niszczenie komorek nerwowych w chorobie neuronéw
motorycznych moze by¢ spowodowane nadmiarem glutaminianu, ktory jest neurotransmiterem
(przekaznik chemiczny). Ryluzol zatrzymuje uwalnianie glutaminianu i w ten sposéb moze poméc
zapobiec zniszczeniu komdrek nerwowych.

Jak badano lek Riluzole Zentiva?

Skutecznos¢ leku Riluzole Zentiva byta porownywana z placebo w ramach trzech badan z udziatem
facznie 1282 pacjentédw. Jedno z tych badan dotyczyto pacjentéw w podesziym wieku (powyzej 75 lat) i
pacjentow w zaawansowanym stadium choroby. W ramach tych badan pacjenci otrzymywali 50, 100
lub 200 mg leku Riluzole Zentiva na dobe przez okres do 18 miesiecy. Gtdwng miarg skutecznosci byt
$redni czas przezycia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Riluzole Zentiva zaobserwowano w
badaniach?

Sredni czas przezycia byt znacznie dtuzszy u pacjentéw otrzymujacych lek Riluzole Zentiva w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Z analizy tacznych wynikéw wszystkich trzech badan
wynika, ze pacjenci otrzymujacy lek Riluzole Zentiva przez 18 miesiecy w dawce 100 mg/dobe
wykazywali Sredni czas przezycia o okoto dwa miesigce dtuzszy niz pacjenci otrzymujacy placebo.
Riluzole Zentiva w dawce 50 mg/dobe nie byt bardziej skuteczny niz placebo, natomiast dawka 200
mg/dobe nie byta bardziej skuteczna niz dawka 100 mg/dobe. W pdznych stadiach ALS lek nie byt
skuteczniejszy od placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Riluzole Zentiva?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Riluzole Zentiva (obserwowane u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), astenia (ostabienie) i nieprawidtowe wyniki
testdw watroby (podwyzszone stezenia enzymow watrobowych). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Riluzole Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Riluzole Zentiva nie nalezy stosowac u 0séb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na ryluzol lub ktérykolwiek sktadnik leku. Leku Riluzole Zentiva nie wolno podawac¢ pacjentom z
chorobg watroby lub majacych zbyt wysokie stezenia enzymow watrobowych. Leku Riluzole Zentiva nie
wolno podawac kobietom ciezarnym lub karmigcym piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Riluzole Zentiva?

CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku Riluzole Zentiva przewyzszaja ryzyko i
przedtuzajq zycie lub czas do koniecznosci stosowania wentylowania mechanicznego u pacjentow ze
stwardnieniem zanikowym bocznym. Zauwazono, ze nie ma dowododw, iz lek Riluzole Zentiva wywiera
dziatanie lecznicze na funkcje motoryczne, czynnosci ptuc, drganie peczkowe miesni, site miesni i
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objawy motoryczne oraz nie wykazano jego skutecznosci w péznych stadiach ALS. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Riluzole Zentiva do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Riluzole Zentiva

W dniu 7 maja 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Riluzole Zentiva
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Riluzole Zentiva 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 Riluzole Zentiva nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002622/human_med_001551.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

