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Riluzole Zentiva

riluzole

Detta a&r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Riluzole
Zentiva. Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvéandas.

Vad ar Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen riluzole. Det finns som tabletter
(50 mqg).

Lakemedlet &r detsamma som Rilutek, som redan godkants i EU. Foretaget som tillverkar Rilutek har
godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Riluzole Zentiva (informerat
samtycke).

Vad anvands Riluzole Zentiva for?

Riluzole Zentiva ges till patienter med amyotrofisk lateralskleros (ALS). ALS ar en typ av
motorneuronsjukdom vid vilken angrepp pa de nervceller som svarar for att sanda information till
musklerna leder till svaghet, muskelfértvining och férlamning. Riluzole Zentiva anvands for att forlanga
patientens liv eller tiden till dess att mekanisk ventilation blir nédvandig.

Riluzole Zentiva ska inte ges till patienter med nadgon annan typ av motorneuronsjukdom.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Riluzole Zentiva?

Behandling med Riluzole Zentiva far endast inledas av specialistlakare med erfarenhet av behandling
av motorneuronsjukdomar. FOr vuxna och &ldre patienter ar dosen 100 mg per dag (50 mg var
12:e timme). Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Riluzole Zentiva?

Den aktiva substansen i Riluzole Zentiva, riluzole, verkar pa nervsystemet. Exakt hur det paverkar ALS
ar inte kant. Man antar att forstérelsen av nervceller vid motorneuronsjukdom kan bero pa alltfor
mycket glutamat, som &r en neurotransmittor (signalsubstans). Riluzole stoppar fris&ttningen av
glutamat och detta kan hjéalpa till att férhindra att nervcellerna skadas.

Hur har Riluzole Zentivas effekt undersokts?

Riluzole Zentivas effekt har jamférts med placebo (en overksam behandling) i tre studier dar
sammanlagt 1 282 patienter deltog. En av dessa studier gjordes pa aldre patienter (Gver 75 ar) och pa
patienter med framskriden sjukdom. | samtliga studier fick patienterna Riluzole Zentiva i doserna 50,
100 eller 200 mg per dag, i upp till 18 manader. Det viktigaste mattet pa effekt var genomsnittlig
6verlevnadstid.

Vilken nytta har Riluzole Zentiva visat vid studierna?

Den genomsnittliga dverlevnadstiden var signifikant langre hos de patienter som fick Riluzole Zentiva
jamfort med de patienter som fick placebo. Utifran resultaten av de tre studierna framgar att patienter
som fick Riluzole Zentiva 100 mg/dag under 18 manader hade en genomsnittlig 6éverlevnadstid som
var omkring 2 manader langre an 6verlevnadstiden for de patienter som fick placebo. Riluzole Zentiva
50 mg/dag hade inte stérre effekt &n placebo, och 200 mg/dag hade inte stérre effekt &n 100 mg/dag.
Lakemedlet hade inte storre effekt &n placebo i de sena stadierna av ALS.

Vilka ar riskerna med Riluzole Zentiva?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Riluzole Zentiva (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter)
ar illamaende, asteni (svaghet) och onormala levervarden (forhojda nivaer av leverenzymer). En
fullstédndig forteckning Over biverkningar som rapporterats for Riluzole Zentiva finns i bipacksedeln.

Riluzole Zentiva far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot riluzole eller mot nagot
annat innehallsamne. Riluzole Zentiva far inte ges till patienter med leversjukdom eller som har
onormalt hoga nivaer av leverenzymer. Riluzole Zentiva far heller inte ges till gravida eller ammande
kvinnor.

Varfor har Riluzole Zentiva godkants?

CHMP fann att nyttan med Riluzole Zentivas ar stérre an riskerna nar det galler att forlanga livet eller
tiden till dess att mekanisk ventilation blir nédvandig fér patienter med amyotrofisk lateralskleros.
Kommittén noterade att det inte finns nagra belagg for att Riluzole Zentiva har en terapeutisk effekt pa
motoriska funktioner, lungfunktion, fascikulationer, muskelstyrka och motoriska symtom, och att det
inte har visats vara effektivt i de sena stadierna av ALS. Kommittén rekommenderade att Riluzole
Zentiva skulle godkénnas for forséljning.

Mer information om Riluzole Zentiva

Den 7 maj 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Riluzole
Zentiva som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002622/human_med_001551.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

om behandling med Riluzole Zentiva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2012.
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