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Jinarc (tolvaptan)
Prehlad o lieku Jinarc a preco bol povoleny v EU

€o je liek Jinarc a na ¢o sa pouziva?

Liek Jinarc sa pouziva na liecbu dospelych pacientov s autozomalnym dominantnym polycystickym
ochorenim obliciek. Je to vrodené ochorenie, pri ktorom sa v oblickach vyvijaju pocetné cysty naplnené
tekutinou, ktoré mézu znizit funkciu obli¢iek a dokonca mdZu spdsobit zlyhanie oblidiek. Liek Jinarc sa
mdze zadat podavat u pacientov s normalnou az zdvazne znizenou funkciou oblitiek, v pripade ktorych
sa ochorenie rychlo zhorSuje.

Liek Jinarc obsahuje liecivo tolvaptan.
Ako sa liek Jinarc uziva?

Vydaj lieku Jinarc je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou autozomalneho dominantného polycystického ochorenia obliCiek a pozna rizika
suvisiace s lieCbou liekom Jinarc.

Liek Jinarc je dostupny vo forme tabliet (15 mg, 30 mg, 45 mg, 60 mg a 90 mg). Pacienti maju zacat
davkou 45 mg uZivanou rano a davkou 15 mg uzivanou vecer (45 + 15 mg). Davka sa ma potom
zvysit na 60 + 30 mg alebo 90 + 30 mg v zavislosti od vedlajsich Géinkov lieku. Ranna davka sa ma
uzivat najmenej 30 minat pred rannym jedlom, vecern( davku mozno uzit s jedlom alebo bez jedla. V
pripade pacientov, ktori uzivaju niektoré iné lieky, mozno bude potrebné davky znizit. Pacienti maju
pocas liecby pit vela vody a inych tekutin (okrem grapefruitovej stavy).

Viac informacii o pouzivani lieku Jinarc si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jinarc Gcinkuje?

Liecivo lieku Jinarc, tolvaptan, je antagonista receptora vazopresinu 2: blokuje receptory (ciele) v
oblickach pre hormdn vazopresin. Vazopresin riadi mnozstvo vody a sodika, ktoré oblicky odstranuju.
Predpoklada sa, Ze v pripade autozomalneho dominantného polycystického ochorenia obliciek oblickové
bunky neodpovedaju normalne na vazopresin, ¢o vedie k vzniku cyst naplnenych tekutinou.
Blokovanim receptorov vazopresinu v obli¢kach liek Jinarc méze spomalit tvorbu cyst.
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Aké prinosy lieku Jinarc boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahffiajucich dospelych pacientov s autozomalnym dominantnym
polycystickym ochorenim obliciek, v pripade ktorych sa ochorenie rychlo zhorSovalo, sa preukazalo, ze
liek Jinarc je v porovnani s placebom (zdanlivym liekom) Ucinny pri spomalovani tvorby cyst.

Prva Studia zahffiala 1 445 pacientov s normalnou alebo stredne zniZzenou funkciou obli¢iek a zistovala
sa v nej zmena velkosti obli¢iek po troch rokoch lie¢by. Velkost obli¢iek sa zvySuje so zavaznostou
ochorenia v désledku opuchu spésobeného tvorbou cyst. V pripade pacientov uzivajucich placebo sa
celkova velkost oblic¢iek zvadsila o 19 %, zatial’ ¢o v pripade pacientov uzivajucich liek Jinarc o 10 %.
Ucinnost lie¢by bola najvéadsia v prvom roku. Na zéklade néslednych podpornych vysledkov sa

potvrdilo, Ze pri pouzivani lieku Jinarc pocas piatich rokov sa oblicky zvac¢sovali pomalsie.

Druh& studia zahffiala 1 370 pacientov so stredne az zavazne znizenou funkciou obli¢iek. Na zaklade
vysledkov sa preukazalo, Ze u pacientov lieCenych liekom Jinarc bol po roku lieCby pokles funkcie
obli¢iek o 35 % nizsi nez pri pouziti placeba. U 262 pacientov so zavazne znizenou funkciou obli¢iek
bolo znizenie funkcie obliciek po roku liecby o 17 % mensie pri pouziti lieku Jinarc v porovnani s
placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jinarc?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Jinarc (ktoré mbzu postihnit viac ako 2 osoby z 10) sG smad,
polyuria (zvysena produkcia mocu), nokturia (nutkanie na mocenie v noci) a polakiuria (zvysené
nutkanie na mocenie cez der). Liek Jinarc mdzZe zvySovat hladinu niektorych pecerfiovych enzymov v
krvi (prejav moznych problémov s peceniou). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Jinarc sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Jinarc sa nesmie zacat podavat u urditych pacientov so zvy$enou hladinou pecefiovych enzymov v
krvi alebo s prejavmi alebo priznakmi poskodenia pecene. Pred zacatim lieCby liekom Jinarc sa maju
vykonat krvné testy na kontrolu funkcie peéene pacienta, potom sa maju opakovat kazdy mesiac pocas
18 mesiacov a ndsledne kazdé tri mesiace. Polas lieby je takisto potrebné pacientov sledovat

z hladiska priznakov poskodenia pecene (ako je strata chuti do jedla, nauzea a vracanie, svrbenie,
unava a bolest v pravej hornej ¢asti brucha). Liek Jinarc sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori
sU anuricki (nemdzu modit alebo maju tazkosti s moéenim), u pacientov s Ubytkom objemu (znizené
mnozstvo tekutin v tele) a pacientov, ktori nepocituji smad alebo nafi nereaguju. Liek sa nesmie
pouzivat u pacientov s hypernatriémiou (zvySenou hladinou sodika v krvi) ani u pacientov, ktori su
alergicki na tolvaptan alebo na lieky, ktoré st podobné tolvaptanu, tzv. benzazepiny alebo ich derivaty.
Liek Jinarc sa nesmie pouzivat ani u zZien, ktoré st tehotné alebo dojéia. Zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Jinarc povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Jinarc s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Agentlra poukéazala na potrebu
novych liekov na lieCbu autozomalneho dominantného polycystického ochorenia obli¢iek a usudila, ze
liek Jinarc je ucinny pri spomalovani tvorby cyst a pri znizovani funkcie obliCiek u pacientov s tymto
ochorenim. Hoci su najCastejsie vedlajsie UCinky zvladnutelné, agentura identifikovala hepatalnu
toxicitu ako najvyznamnejsie riziko lieku Jinarc, ¢o sa vyrieSilo zavedenim viacerych opatreni (pozri
dalej).
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Jinarc?

Spoloénost, ktora liek Jinarc uvaddza na trh, poskytne pacientom a lekdrom, od ktorych sa odakava, ze
budl liek pouzivat, informacie o riziku hepatalnej toxicity a dolezitosti zabranenia tehotenstvu pocas
lie¢by. Spolo¢nost takisto uskutoéni $tidiu s ciefom lepSie preskimat bezpecénost lieku vratane rizika
hepatalnej toxicity.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jinarc boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Jinarc sa neustédle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Jinarc sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jinarc

Lieku Jinarc bolo dfia 27. maja 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Jinarc sa nachadzaju na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2018
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