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Rapamune (sirolimus)
Prehlad o lieku Rapamune a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rapamune a na €o sa pouziva?

Liek Rapamune sa pouziva na prevenciu odvrhnutia novej transplantovanej oblicky organizmmom. Liek
sa pouziva v pripade dospelych s nizkym az stredne vysokym rizikom odvrhnutia organu. Liek
Rapamune sa odporuca pouzivat spolu s cyklosporinom a kortikosteroidmi (dal$imi liekmi na prevenciu
odvrhnutia organu) pocas dvoch aZ troch mesiacov. Liek Rapamune sa nasledne méze pouzit na
pokracujlcu lie¢bu kortikosteroidmi, ale iba v pripade, Ze lie¢ba cyklosporinom sa moze zastavit.

Liek Rapamune sa pouziva aj na lieCbu pacientov so sporadickou lymfangioleiomyomat6zou (S-LAM)
so stredne zavaznym ochorenim pllc alebo so zhorSujticou sa funkciou plic. S-LAM je zriedkavé
ochorenie pllc, ktoré spdsobuje zhorSujlce sa priznaky, ako je dychavi¢nost, a vyskytuje sa najma u
Zien, ktoré su vo veku, ked mézu mat deti.

Liek Rapamune obsahuje ucinnu latku sirolimus.

Ako sa liek Rapamune pouziva?

LieCbu liekom Rapamune ma zacat a dalej viest lekar, ktory je kvalifikovany 3pecialista
v transplantolégii. Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

Liek Rapamune je dostupny vo forme peroralneho roztoku (1 mg/ml) a tabliet (0,5 mg; 1 mg a 2 mg).

Na prevenciu odvrhnutia organu je prva davka zvycajne 6 mg, podana nasledne po transplantacii a
potom nasleduje davka 2 mg jedenkrat denne. Lekar davku upravi tak, aby sa dosiahla prislusna
hladina sirolimu v krvi pacienta.

Na lie¢bu pacientov, ktori maju S-LAM, je davka lieku Rapamune 2 mg denne a po 10 az 20 drioch
lekar davku upravi tak, aby sa dosiahla prislusna hladina sirolimu v krvi pacienta.

Viac informacii o pouzivani lieku Rapamune si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Rapamune Gcinkuje?

Lie¢ivo lieku Rapamune, sirolimus, je imunosupresivum (liek, ktory znizuje ¢innost imunitného
systému). Sirolimus sa v tele naviaze na protein v bunkach, pricom sa vytvori tzv. komplex. Tento
komplex nasledne blokuje dalsi protein, ktory sa nazyva cicavcia cielova kinadza rapamycinu (mTOR).
KedZe mTOR sa podiela na mnozZeni aktivovanych T-lymfocytov (bielych krviniek, ktoré s zodpovedné
za napadnutie transplantovaného organu), liek Rapamune zniZuje pocet tychto buniek, ¢im sa znizuje
riziko odvrhnutia organu.

Pri S-LAM je mTOR nadmerne aktivna, ¢o spdsobuje nadmerné mnozenie buniek, ktoré spdsobuju
ochorenie. Blokovanim mTOR liek Rapamune zniZzuje mnoZenie tychto buniek.

Aké prinosy lieku Rapamune boli preukazané v stadiach?
Prevencia odvrhnutia organu

Liek Rapamune bol v dvoch hlavnych stadiach zahffajucich celkovo 1 295 pacientov po transplantacii
obli¢iek uc¢innejsi nez placebo (zdanlivy liek) alebo azatioprin (dalSie imunosupresivum). Vsetci pacienti
boli lieCeni aj cyklosporinom a kortikosteroidmi a mali nizke aZ stredne vysoké riziko odvrhnutia
organu. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pripadov netspesnej lieCby (odvrhnutie alebo strata
novej obli¢ky alebo smrt) po Siestich mesiacoch. V prvej §tudii bola lieéba netispesna u 19 % (53 z
284) pacientov, v pripade ktorych bol liek Rapamune pridany po 6 mesiacoch, v porovnani s 32 % (52
z0 161) pacientov, v pripade ktorych bol pridany azatioprin. V druhej $tadii bola lieCba netspesna u 30
% (68 z 277) pacientov, v pripade ktorych bol pridany liek Rapamune, v porovnani so 48 % (62 zo
130) pacientov, v pripade ktorych bolo pridané placebo.

V dvoch dalsich stadiach sa skimal liek Rapamune ako pokradujlca lieéba trvajica az pat rokov v
pripade 765 pacientov, u ktorych sa mohla zastavit lie¢ba cyklosporinom po dvoch aZ troch mesiacoch.
Liek Rapamune bol Ucinny, pokial ide o prezitie novej oblicky, pricom sa zlepS$ila funkcia novej oblicky
aj krvny tlak, ked’ sa zastavila liecba cyklosporinom.

Liecba S-LAM

Liek Rapamune bol v tadii zahffiajucej 81 pacientov so S-LAM ucinnejsi pri zlepSeni funkcie plic nez
placebo. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena FEV; (maximalneho objemu vzduchu, ktory osoba
méze vydychnut za jednu sekundu). Hodnota FEV; u pacientov lie¢enych liekom Rapamune sa zlepsila
priemerne o 1 ml za mesiac v porovnani so zhorSenim o 12 ml za mesiac u pacientov uZivajucich
placebo.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rapamune?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Rapamune (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su infekcie,
horacka, pomalé hojenie ran, nizky pocet réznych krvnych buniek, krvné testy preukazujlice zmenené
hladiny réznych latok (vratane nizkej hladiny draslika a fosfatu; zvysSenej hladiny tukov, cholesterolu,
glukézy a ukazovatelov rozpadu tkaniv, ako aj funkcie peCene a obli¢iek), cukrovka, lymfokéla
(hromadenie lymfatickej tekutiny, zvy¢ajne v dolnej ¢asti brucha), bolest v réznych ¢astiach tela,
rychly srdcovy pulz, zvySeny krvny tlak, ¢revné problémy, proteintria (bielkovina v moci),
menstruacné poruchy, edém (opuch spdsobeny hromadenim tekutiny), vyrazka a akné.

Pacienti s alergiou na arasidy alebo s6ju nesmu uZivat peroralny roztok lieku Rapamune, pretoze
obsahuje séjovy olej.
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Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rapamune a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Preco bol liek Rapamune povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze liek Rapamune je ucinny pri prevencii odvrhnutia
transplantovanej oblicky u pacientov s nizkym az stredne vysokym rizikom odvrhnutia organu.
Agentira kon3tatovala, Ze na lieCbu S-LAM nebol povoleny Ziadny liek a Uc¢inok lieku Rapamune na
funkciu pltc sa povazuje za doélezity. Agentira rozhodla, Ze prinosy lieku Rapamune su véacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Rapamune?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Rapamune boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Rapamune sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rapamune sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rapamune

Lieku Rapamune bolo dfia 14. marca 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rapamune sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 07-2018
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