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Ravicti (fenilbutirat de glicerina)
O prezentare generala a Ravicti si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Ravicti si pentru ce se utilizeaza?

Ravicti este un medicament utilizat pentru abordarea terapeutica a tulburarilor ciclului ureei la adulti si
la copii, atunci cdnd aceste boli nu pot fi gestionate doar prin modificarea alimentatiei. Pacientii cu
tulburari ale ciclului ureei nu pot elimina din organism azotul rezidual deoarece le lipsesc anumite
enzime hepatice. Tn organism, azotul rezidual se transforma in amoniac, care este nociv cdnd se
acumuleaza. Ravicti se utilizeaza la pacienti care au un deficit al uneia sau al mai multora dintre
enzimele urmatoare: carbamil-fosfat-sintetaza-I, ornitin-carbamiltransferaza, argininosuccinat-
sintetazad, argininosuccinat-liaza, arginaza I si ornitin-translocaza.

Ravicti contine substanta activa fenilbutirat de glicerina.

Tulburarile ciclului ureei sunt rare, iar Ravicti a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) pentru mai multe forme ale acestei boli la 10 iunie 2010. Informatii suplimentare
cu privire la medicamentele desemnate ca orfane pot fi gasite pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamenteema.europa.eu/en/medicines/ /ema_group_types/ema_orphan.

Cum se utilizeaza Ravicti?

Ravicti este disponibil sub forma de lichid (1,1 g/ml), care se administreaza oral sau printr-un tub ce
trece din nas in stomac sau prin abdomen in stomac. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicala si trebuie prescris de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu tulburari
ale ciclului ureei.

Intrucat proteinele sunt o sursa de azot, Ravicti trebuie utilizat in asociere cu un regim alimentar
special, cu continut redus de proteine si, uneori, in asociere cu suplimente alimentare (in functie de
aportul zilnic de proteine necesare pentru crestere si dezvoltare).

Doza zilnica de Ravicti depinde de alimentatia, greutatea si inadltimea pacientului. Trebuie efectuate
regulat analize de sange pentru ajustarea dozei. Doza zilnica de Ravicti trebuie impartita in cantitati
egale si administrata la fiecare masa. Ravicti poate fi un tratament pe viata, cu exceptia cazului in care
pacientului i se efectueaza un transplant hepatic reusit.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ravicti, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ravicti?

Fenilbutiratul de glicerind, substanta activa din Ravicti, se transforma in organism in fenilacetat.
Fenilacetatul se leaga de glutamind, un aminoacid care se gaseste in proteine, pentru a forma o
substanta pe care rinichii o pot elimina din organism. Eliminarea proteinelor reduce nivelurile de azot
din organism, micsorand cantitatea de amoniac produsa.

Ce beneficii a prezentat Ravicti pe parcursul studiilor?

Ravicti a fost comparat cu fenilbutiratul de sodiu (alt medicament folosit pentru a trata tulburarile
ciclului ureei) intr-un studiu care a cuprins 88 de adulti cu tulburari ale ciclului ureei. Principalul
indicator al eficacitatii a fost modificarea concentratiei de amoniac din sange dupa 4 saptamani de
tratament. Studiile au aratat ca Ravicti a fost cel putin la fel de eficace ca medicamentul cu care a fost
comparat in ceea ce priveste reglarea concentratiilor de amoniac din sange: concentratia medie
estimata de amoniac a fost de aproximativ 870 micromoli pe litru la pacientii tratati cu Ravicti, fata de
aproximativ 980 micromoli pe litru la pacientii tratati cu fenilbutirat de sodiu. Datele din studiile
suplimentare au aratat un efect similar la copiii tratati cu Ravicti de la nastere.

Care sunt riscurile asociate cu Ravicti?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ravicti (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20)
sunt diaree, flatulenta (gaze), dureri de cap, scaderea poftei de mancare, varsaturi, oboseald, greata si
miros anormal al pielii.

Ravicti este contraindicat in tratamentul hiperamoniemiei acute (cresterea brusca a concentratiei de
amoniac din sange). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ravicti,
consultati prospectul.

De ce este Ravicti autorizat Tn UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Ravicti sunt mai mari decat riscurile
asociate si cd acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ravicti este eficace Tn reducerea concentratiei de amoniac din sange la pacienti cu tulburari ale ciclului
ureei. Ravicti este un medicament cu eliberare continua, adica substanta activa este eliberata uniform
pe parcursul zilei. Prin urmare, se ajunge la o mai buna reglare a concentratiilor de azot din sdnge pe
parcursul zilei. Din acelasi motiv, Ravicti este contraindicat in tratamentul hiperamoniemiei deoarece in
aceste cazuri sunt necesare tratamente cu efect mai rapid.

In plus, Agentia a considerat c&, intrucat este disponibil sub formé lichid&, Ravicti poate fi mai placut la
gust, in special pentru copii, fata de alte medicamente disponibile sub forma de granule care se adauga
in alimente; formula lichida faciliteaza, de asemenea, administrarea printr-un tub la pacientii care nu
pot inghiti.

Reactiile adverse ale Ravicti afecteaza in principal intestinele si sunt considerate gestionabile. Cu toate
aceasta, se asteapta date suplimentare privind siguranta pe termen lung a Ravicti.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ravicti?

Compania care comercializeaza Ravicti va infiinta un registru al pacientilor pentru a obtine informatii
suplimentare privind avantajele si siguranta pe termen lung a medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ravicti, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ravicti sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ravicti sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ravicti

Ravicti a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 27 noiembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Ravicti sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ravicti

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 01-2019.
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