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Povzetek EPAR za javnost

Azilect
razagilin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azilect. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Azilect?
Azilect je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino razagilin. Na voljo je v obliki tablet (1 mg).
Za kaj se zdravilo Azilect uporablja?

Zdravilo Azilect se uporablja za zdravljenje bolnikov s Parkinsonovo boleznijo. Parkinsonova bolezen je
napredujoca okvara mozganov, ki povzroca tresenje, upocCasnjeno izvajanje gibov in otrdelost misic.
Zdravilo Azilect se lahko uporablja samostojno ali kot dodatek levodopi (drugemu zdravilu, ki se
uporablja pri Parkinsonovi bolezni) pri bolnikih z nihanji proti koncu obdobja med dvema odmerkoma
levodope. Nihanja so povezana z zmanjsanim ucinkom levodope, ko bolnik dozivlja nenadne preskoke
med stanjem, ko se lahko giblje (stanje ,,on*), in med stanjem, ko se ne more premikati (stanje ,,off*).

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Azilect uporablja?

PriporoCeni odmerek zdravila Azilect je ena tableta enkrat na dan.
Kako zdravilo Azilect deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Azilect je razagilin, zaviralec ,monoaminooksidaze tipa B*“. Razagilin
blokira encim monoaminooksidaza tipa B, ki razgrajuje Zivéni prenasalec dopamin v mozganih. Zivéni
prenasalci so kemicne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanje Zivénih celic. Pri bolnikih s

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Parkinsonovo boleznijo zacnejo celice, ki proizvajajo dopamin, odmirati, zato se koli¢ina dopamina v
mozganih zmanj3a. Bolniki nato izgubijo zmoZnost zanesljivega nadzora nad svojimi gibi. Zdravilo
Azilect s povecevanjem ravni dopamina v delih mozganov, ki nadzorujejo gibe in koordinacijo, lajsa
znake in simptome Parkinsonove bolezni, kot sta okornost in pocasnost gibov.

Kako je bilo zdravilo Azilect raziskano?

Zdravilo Azilect so raziskovali v treh glavnih studijah, ki so vkljucevale skupaj 1 563 bolnikov s
Parkinsonovo boleznijo. V prvi studiji so ucinke dveh razlicnih odmerkov zdravila Azilect, dajanega
samostojno, primerjali z ucinki placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine) pri 404 bolnikih z boleznijo
v zgodnji fazi. Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba simptomov po 26 tednih, ki je bila
ocenjena s standardno lestvico (Enotno ocenjevalno lestvico Parkinsonove bolezni - Unified Parkinson’s
Disease Rating Scale, UPDRS).

V drugi dve Studiji je bilo vkljucenih skupno 1 159 bolnikov z boleznijo v kasnejsi fazi, pri katerih je
bilo zdravilo Azilect dodano k bolnikovemu obstoje¢emu zdravljenju, ki je vkljuevalo levodopo.
Primerjali so ga s placebom ali entakaponom (drugim zdravilom za zdravljenje Parkinsonove bolezni).
Studije so trajale 26 oziroma 18 tednov. Glavno merilo udinkovitosti je bil ¢as prezivet v stanju ,,off* v
teku dneva, kot je bilo zabeleZzeno v bolnikovem dnevniku.

KaksSne koristi je zdravilo Azilect izkazalo med Studijami?

V vseh Studijah je bilo zdravilo Azilect ucinkovitejSe od placeba. V studiji, v kateri je bilo zdravilo
Azilect uporabljeno samostojno, je bilo pri bolnikih, ki so prejemali 1 mg zdravila enkrat dnevno, po
26-tedenski Studiji ugotovljeno povpre¢no zmanjsanje po lestvici UPDRS za 0,13 toCke glede na
zacetno vrednost 24,69 tocke. To so primerjali s povecanjem za 4,07 tocke glede na zacetno vrednost
24,54 tocke pri bolnikih, ki so jemali placebo. Zmanjsanje na lestvici UPDRS oznacuje izboljSanje
simptomov, povecanje pa poslabsanje simptomov.

Zdravilo Azilect 1 mg, uporabljeno kot dodatek levodopi, je skrajsalo ¢as stanja ,off* bolj kot placebo.
V obeh Studijah je bil pri bolnikih, ki so dodatno prejemali zdravilo Azilect, ¢as stanja , off" v povprecju
priblizno eno uro krajsi kot pri bolnikih, ki so kot dodatek prejemali placebo. Podobno skrajsanje Casa,
prezivetega v stanju ,,0ff“ je bilo opazeno pri bolnikih, ki so prejemali entakapon.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Azilect?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Azilect (opazen pri vec kot 1 bolniku od 10) je glavobol. Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Azilect, glejte navodilo za
uporabo.

Zdravilo Azilect se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zaviralci monoaminooksidaz, vklju¢no z zdravili
ali rastlinskimi pripravki, ki se dobijo brez recepta, kot je Sentjanzevka. Ne sme se uporabljati skupaj s
petidinom (zdravilom proti bole¢inam). Med prenehanjem zdravljenja z zdravilom Azilect in zacetkom
zdravljenja z drugim zaviralcem monoaminooksidaz ali petidinom mora preteci najmanj 14 dni. Prav
tako ga ne smejo uporabljati bolniki s hudimi tezavami z jetri. Za celoten seznam omejitev glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Azilect odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Azilect vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.
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Druge informacije o zdravilu Azilect

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Azilect, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
21. februarja 2005.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azilect je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Azilect preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali

se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2016.
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