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Ravicti (glycerolfenylbutyrat)
Prehlad o lieku Ravicti a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Ravicti a na ¢o sa pouziva?

Ravicti je liek, ktory sa u dospelych a deti pouziva na lieCbu portich mocovinového cyklu (urea cycle
disorder, UCD), ak ochorenia nie je mozné lie¢it samotnymi zmenami v stravovani. Pacienti

s poruchami mocovinového cyklu nie st schopni vyluéovat z tela odpadovy dusik, pretoZe im chybaji
niektoré pecenové enzymy. Odpadovy dusik sa v tele meni na amoniak, ktory je $kodlivy, ak sa
akumuluje. Liek Ravicti sa pouziva u pacientov, ktorym chyba jeden alebo viac z tychto enzymov:
karbamoylfosfatsyntetaza I, ornitin karbamoyltransferaza, argininosukcinat syntetaza, argininosukcinat
lyadza, arginaza | a ornitintranslokaza.

Liek Ravicti obsahuje liecivo glycerolfenylbutyrat.

Poruchy mocovinového cyklu su zriedkavé, a preto bol liek Ravicti pre niekolko foriem ochorenia 10.
juna 2010 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,orphan medicine"). Dalsie informécie

o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdZete najst na webovej stranke Eurépskej agentiry
pre lieky: ema.europa.eu/en/medicines/ /ema_group_types/ema_orphan.

Ako sa liek Ravicti uziva?

Liek Ravicti je k dispozicii vo forme kvapaliny (1,1 g/ml), ktora sa uziva Ustami alebo sa podava

cez trubicu, ktora prechadza z nosa do Zaltidka alebo cez brucho do Zaludka. Vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis a lie¢bu ma predpisovat lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou pacientov s poruchami
mocovinového cyklu.

KedZe bielkoviny st zdrojom dusika, liek Ravicti sa musi uzivat spolu so $pecialnou diétou s nizkym
obsahom bielkovin a niekedy spolu s vyzivovymi doplnkami (v zavislosti od denného prijmu bielkovin
potrebnych na rast a vyvin).

Davka lieku Ravicti zavisi od diéty, vySky a hmotnosti pacienta. Aby bolo moZné davku upravit, treba
vykondvat pravidelné krvné testy. Celkova dennd davka lieku Ravicti sa ma rozdelit na rovnaké
mnoZstva a podavat s kazdym jedlom. Je mozné, ze pacient bude liek Ravicti s uzivat poéas celého
Zivota, pokial nepodstupi Uspesnu transplantaciu pecene.

Viac informacii o uzivani lieku Ravicti si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ravicti Gcinkuje?

Liecivo lieku Ravicti, glycerolfenylbutyrat, sa v tele premiena na latku nazyvanu fenylacetat.
Fenylacetat sa naviaze na aminokyselinu glutamin nachadzajlcu sa v bielkovinach, aby vytvorila latku,
ktorl oblicky dokazu z tela vylGéit. Vyliéenim bielkovin sa znizuje hladina dusika v tele, a tym aj
mnozstvo vyprodukovaného amoniaku.

Aké prinosy lieku Ravicti boli preukazané v studiach?

Liek Ravicti sa porovnaval s fenylbutyratom sodnym (inym liekom, ktory sa pouziva na lieCbu poruch
mocovinového cyklu) v studii, na ktorej sa zGcCastnilo 88 dospelych s poruchami mocovinového cyklu.
Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola zmena hladiny amoniaku v krvi po Styroch tyzdnoch liecby. V studii
sa preukazalo, ze liek Ravicti bol pri kontrole hladiny amoniaku v krvi prinajmensom taky ucinny ako
porovnavaci liek: odhadovana priemerna hladina amoniaku bola priblizne 870 mikromolov/I

u pacientov lieCenych liekom Ravicti v porovnani s priblizne 980 mikromadlov/l u pacientov lie¢enych
fenylbutyratom sodnym. Na zaklade udajov z dalSich studii sa preukazalo, Ze liek Ravicti ma podobny
ucinok u deti, ktoré boli nim lie¢ené od narodenia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ravicti?

Najcastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Ravicti (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 20) si hnadka,
flatulencia (plynatost), bolest hlavy, znizena chut do jedla, vracanie, Gnava, nevolnost a abnormalny
zapach koze.

Liek Ravicti sa nesmie pouzivat na lie¢bu akutnej hyperamonémie (ndhleho zvysenia hladiny amoniaku
v krvi). Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ravicti a zoznam
v8etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ravicti povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Ravicti si vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouZivanie v EU.

Liek Ravicti je ucinny pri znizovani hladiny amoniaku v krvi u pacientov s poruchami mocovinového
cyklu. Ravicti je liek s postupnym uvolfiovanim, ¢o znamena, Ze lieCivo sa uvolfiuje pocas celého dna.
Prave v dosledku toho je hladina amoniaku v krvi leps$ie kontrolovana pocas celého dia. Z toho istého
dévodu sa liek Ravicti nesmie pouzivat na lie¢bu akitnej hyperamonémie, lebo v tychto pripadoch su
potrebné rychlejSie pbésobiace lieky.

Agentura okrem toho usudila, ze vzhladom na to, Ze liek Ravicti je k dispozicii vo forme kvapaliny,
mohol by byt prijatelnejsi najméa pre deti v porovnani s inymi liekmi, ktoré sa k dispozicii vo forme
granulatu pridavaného do jedla. Tekuta forma tiez ulahcuje podavanie lieku cez trubicu pacientom,
ktori nie su schopni prehitat v désledku neurologickych problémov.

Vedlajsie Ucinky lieku Ravicti postihuju najma ¢reva a povazuju sa za zvladnutelné. Ocakavaju sa vsak
dalsie Udaje o dlhodobej bezpecnosti lieku Ravicti.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ravicti?

Spoloénost, ktora liek Ravicti uvadza na trh, vytvori register pacientov, aby sa ziskali dalSie informacie
o dlhodobych prinosoch a bezpecnosti tohto lieku.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ravicti boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Ravicti sa neustale kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Ravicti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ravicti

Lieku Ravicti bolo dfia 27. novembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalgie informéacie o Ravicti sa nach&dzaju na webovej stranke
agentury ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ravicti

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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