EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/723435/2014
EMEA/H/C/003957

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rasagiline ratiopharm
razagilinas

Sis dokumentas yra Rasagiline ratiopharm Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Rasagiline ratiopharm.

Praktinés informacijos apie Rasagiline ratiopharm vartojimag pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Rasagiline ratiopharm ir kam jis vartojamas?

Rasagiline ratiopharm — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Parkinsono liga
(progresuojanciu galvos smegeny sutrikimu, kuris sukelia drebulj, judesiy sulétéjima ir raumeny
stingulj).

Rasagiline ratiopharm galima vartoti arba vieng, arba kaip papildomg vaistg kartu su levodopa (kitu
vaistu, kuris vartojamas sergant Parkinsono liga) pacientams, kuriems baigiantis laikotarpiui tarp
levodopos doziy vartojimo pasireisSkia vadinamieji motorikos svyravimai. Motorikos svyravimai
pasireiskia, kai vaistas nustoja veikti ir atsinaujina simptomai. Jie siejami su levodopos poveikio
sumazeéjimu, kai pacientas pajunta staigy peréjimg nuo vadinamosios aktyviosios biisenos (angl. on
state) ir galéjimo pajudéti prie vadinamosios pasyviosios blsenos (angl. off state) ir judéjimo
sunkumuy.

Sis vaistas yra toks pat kaip Azilect, kuriam jau suteiktas rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES).
Azilect gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Rasagiline ratiopharm
(-informuoto asmens sutikimas*).

Rasagiline ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos razagilino.
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Kai vartoti Rasagiline ratiopharm?

Rasagiline ratiopharm tiekiamas tableciy (1 mg) forma. Standartiné dozé yra viena tableté kartg per
para.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Rasagiline ratiopharm?

Veiklioji Rasagiline ratiopharm medziaga razagilinas yra monoamino oksidazés B inhibitorius. Jis
blokuoja fermenta, 2 tipo monoamino oksidaze, kuri skaido nheuromediatoriy dopaming galvos
smegenyse. Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai
perduoti informacijg. Parkinsono liga serganciy pacienty organizme dopaming gaminancios lastelés
Zlsta, ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Tuomet pacientai praranda gebéjima patikimai
kontroliuoti savo judesius. Didindamas dopamino kiekj tose galvos smegeny dalyse, kurios kontroliuoja
judéjima ir judesiy koordinavima, Rasagiline ratiopharm slopina Parkinsono ligos pozymius ir
simptomus, kaip antai stingulj ir judesiy sulétéjima.

Kokia Rasagiline ratiopharm nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tris tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 563 pacientai, nustatyta, kad Rasagiline ratiopharm yra
veiksmingas tiek siekiant palengvinti Parkinsono ligos simptomus, tiek siekiant sutrumpinti paciento
pasyviosios bisenos trukme. Atliekant vieng i$ Siy tyrimy, uzbaigus 26 savaiciy trukmés gydyma
Rasagiline ratiopharm, pacienty biklés vertinimas pagal standartine Parkinsono ligos simptomy
vertinimy skale (angl. UPDRS) nuo pradinio 24,69 baly vertinimo sumazéjo vidutiniskai 0,13 balo, o
pacienty, kurie vartojo placeba, — nuo pradinio 24,54 baly vertinimo padidéjo 4,07 balo. Sumazéjusi
vertinimo pagal UPDRS baly suma rodo simptomy palengvéjima, o padidéjusi — pasunkéjima.

Atliekant kitus du tyrimus, Rasagiline ratiopharm buvo paskirtas kaip papildomas vaistas vélesnés
stadijos liga sergantiems pacientams, kurie jau buvo gydomi levodopa, ir jis buvo lyginamas su
placebu ir kitu vaistu entakaponu (jie taip pat buvo vartojami kaip papildomi vaistai). Tyrimai, kuriuose
dalyvavo 1 159 pacientai, truko atitinkamai 26 ir 18 savaiciy. Atliekant abu tyrimus, Rasagiline
ratiopharm vartojusiy pacienty pasyvioji biisena truko mazdaug viena valanda trumpiau, nei vartojusiy
placeba. Panasiai sutrumpéjo entakapong vartojusiy pacienty pasyvioji bisena.

Kokia rizika siejama su Rasagiline ratiopharm vartojimu?

Dazniausias Rasagiline ratiopharm Salutinis reiSkinys (nustatytas daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
galvos skausmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rasagiline ratiopharm,
sgrasag galima rasti pakuotés lapelyje.

Rasagiline ratiopharm negalima vartoti kartu su kitais monoamino oksidazés inhibitoriais, jskaitant be
recepto parduodamus vaistus ir augalinius vaistus, kaip antai jonaZolés preparatus (jais gydoma
depresija). Taip pat jo negalima vartoti kartu su petidinu (nuskausminamuoju vaistu). UZbaigus
gydyma Rasagiline ratiopharm, iki gydymo kitu monoamino oksidazés inhibitoriumi arba petidinu turi
praeiti ne maziau kaip 14 dieny. Rasagiline ratiopharm negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy,
kepeny veiklos sutrikimy. Pacientams, turintiems vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimy, vartoti
i vaistg nerekomenduojama. Pacientai, turintys lengvy kepeny veiklos sutrikimy, Rasagiline
ratiopharm turéty vartoti atsargiai, o Siems sutrikimams pasunkéjus — nutraukti gydyma.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Rasagiline ratiopharm, sarasa galima
rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Rasagiline ratiopharm buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Rasagiline
ratiopharm nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rasagiline ratiopharm vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rasagiline ratiopharm vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Rasagiline ratiopharm preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Rasagiline ratiopharm

Europos Komisija 2015 m. sausio 12 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Rasagiline
ratiopharm rinkodaros leidima.

ISsamy Rasagiline ratiopharm EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Rasagiline ratiopharm rasite pakuotés lapelyje (taip pat
EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015—01.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003957/WC500177383.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
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