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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rilutek. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportcaniam, ako pouzivat liek Rilutek.

€o je liek Rilutek?
Rilutek je liek obsahujuci Gcinnl latku riluzol. Liek je dostupny vo forme 50 mg tabliet.
Na co sa liek Rilutek pouziva?

Liek Rilutek sa pouziva u pacientov s amyotrofickou lateralnou skler6zou (ALS). ALS je forma ochorenia
motorickych neurénov, pri ktorom sa stav nervovych buniek zodpovednych za vysielanie pokynov do
svalov postupne zhorsuje, ¢o vedie k slabosti, tbytku svalov a paralyze. Liek Rilutek sa pouziva na
prediZenie Zivota pacienta alebo ¢asu, kym zac¢ne pouzivat mechanicku ventildciu.

Liek Rilutek sa nema pouzivat u pacientov s akoukolvek inou formou ochorenia motorickych neurénov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rilutek uziva?

Lie¢bu liekom Rilutek méa zacat iba odborny lekar so skisenostami s lie¢bou ochoreni motorickych
neurdénov. Odporucana davka je 100 mg na den (podavana ako jedna 50 mg tableta kazdych
12 hodin). Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Rilutek Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Rilutek, riluzol, pdsobi na nervovy systém. Presny spdsob Gcinku pri ALS nie je
znamy. Predpoklada sa, Ze deStrukcia nervovych buniek pri ochoreni motorickych neurénov je
sposobena prilis velkym mnozstvom neurotransmitera glutamatu. Neurotransmitery su latky, ktoré
nervovym bunkam umoziuju komunikaciu so susediacimi bunkami. Riluzol zastavuje uvolfiovanie
glutamatu, ¢o mdze branit poskodeniu nervovych buniek.

Ako bol liek Rilutek skimany?

U¢innost lieku Rilutek sa porovnavala s G¢innostou placeba (zdanlivého lieku) v troch $tdiach, ktoré
zahrnali celkovo 1 282 pacientov. Na jednej z tychto Studii sa zucastnili starsi pacienti (starsi ako

75 rokov) a pacienti s pokrocilym ochorenim. V tychto $tidiach sa liek Rilutek podaval v davke 50, 100
alebo 200 mg denne pocas 18 mesiacov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol priemerny cas prezitia.

AKky prinos preukazal liek Rilutek v tychto studiach?

Priemerny cas preZitia bol vyrazne dlhsi v pripade pacientov, ktori dostavali liek Rilutek, v porovnani s
pacientmi, ktori dostavali placebo. Po zohladneni vysledkov vSetkych troch sStudii poas 18 mesiacov
bol priemerny Cas prezitia u pacientov, ktori dostavali liek Rilutek v davke 100 mg/den, asi o 2 mesiace
dihsi, nez bol cas prezitia u pacientov, ktori dostavali placebo. Liek Rilutek v davke 50 mg/defi nebol
ucinnejsi nez placebo a davka 200 mg/den nebola Ucéinnejsia nez davka 100 mg/den. V pokrocilych
Stadiach ALS nebol tento liek ucinnejsi nez placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Rilutek?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Rilutek (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolnosti), asténia (slabost) a abnormalne vysledky peéeriovych testov. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rilutek sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Rilutek nesmu uZivat pacienti, ktori maji ochorenie pecene alebo ktori maji abnormalne vysoké
hladiny pecefiovych enzymov. Liek nesmu uzivat ani tehotné alebo dojciace Zeny. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rilutek povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Rilutek su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Rilutek

Dria 10. juna 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rilutek na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rilutek sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Rilutek, precitajte si pisomnud informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 04-2016
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