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rasagilin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rasagiline ratiopharm.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Rasagiline ratiopharm.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Rasagiline ratiopharm, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho oSetrujaceho lekéara, resp.
lekarnika.

Co je liek Rasagiline ratiopharm a na ¢o sa pouziva?

Rasagiline ratiopharm je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou
(progresivnou poruchou mozgu, ktora spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovl strnulost).

Liek Rasagiline ratiopharm sa mdze pouzivat bud' v monoterapii alebo ako doplfiujica lie¢ba k levodope
(inému lieku, ktory sa pouziva na Parkinsonovu chorobu) u pacientov, ktori maju fluktuacie na konci
Ucinku davky levodopy. Fluktuacie vznikaju, ked' Gcinok lieku odznie a znova sa objavia priznaky.
Suvisi to so znizenim ucinku levodopy, ked pacient zaziva nahle zmeny striedania schopnosti pohybu

s problémom hybat sa.

Tento liek je rovnaky ako liek Azilect, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktord
vyraba liek Azilect, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Udaje pouzité pre liek Rasagiline ratiopharm
(tzv. informovany sadhlas).

Liek Rasagiline ratiopharm obsahuje uc¢innu latku rasagilin.
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Ako sa liek Rasagiline ratiopharm uziva?

Liek Rasagiline ratiopharm je dostupny vo forme tabliet (1 mg). Standardna davka je jedna tableta raz
denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Rasagiline ratiopharm acinkuje?

U¢inna latka lieku Rasagiline ratiopharm, rasagilin, je inhibitor monoaminooxidazy typu B. Blokuje
enzym monoaminooxidazu typu B, ktord v mozgu rozklada neurotransmiter dopamin.
Neurotransmitery st chemické latky, ktoré nervovym bunkam umozfiujd vzdjomne komunikovat.
V pripade pacientov s Parkinsonovou chorobou odumieraju bunky, ktoré produkuji dopamin

a mnozstvo dopaminu v mozgu klesd. Pacienti tak strdcaju schopnost spolahlivo kontrolovat svoje
pohyby. Zvysenim hladiny dopaminu v Castiach mozgu, ktoré riadia pohyb a koordinaciu, liek
Rasagiline ratiopharm zlepsuje priznaky a symptémy Parkinsonovej choroby, ako je stuhnutost

a spomaleny pohyb.

Aké prinosy lieku Rasagiline ratiopharm boli preukazané v stadiach?

V troch studiach zahffajlcich 1 563 pacientov sa preukazalo, Ze liek Rasagiline ratiopharm je Gcinny
pri zmierneni symptémov Parkinsonovej choroby, aj pri skrateni ¢asu, ktory pacienti stravia v stave
stuhnutosti a spomaleného pohybu. V jednej studii 26-tyzdriova liecba liekom Rasagiline ratiopharm
viedla k priemernému znizeniu skére na stupnici UPDRS (Standardnej stupnici na hodnotenie
symptédmov Parkinsonovej choroby) o 0,13 bodu pri hodnote na zaciatku 24,69 bodov v porovnani
so zvySenim o 4,07 body u pacientov uzivajucich placebo pri hodnote na zaciatku 24,54 bodov.
Znizenie skore UPDRS naznacuje zlepSenie symptdmov, zatial ¢o zvysenie naznacuje zhorsenie
symptémov.

Liek Rasagiline ratiopharm sa v dalsich dvoch studiach podaval ako doplriujlca liecba pacientom

s ochorenim v neskorSom stadiu, ktori uz boli lieceni levodopou, a porovnaval sa s placebom a dalsim
liekom entakaponom (pouziva sa tiez ako dopliiujlica liecba). Na studiach, ktoré trvali 26 tyzdriov

a 18 tyzdnov, sa zUcastnilo 1 159 pacientov. Pacienti uZivajtci liek Rasagiline ratiopharm stravili

v obidvoch §tddiach priemerne asi o hodinu menej v stave stuhnutosti a spomaleného pohybu ako
pacienti uzivajuci placebo. Podobné skratenie ¢asu straveného v stave stuhnutosti a spomaleného
pohybu sa pozorovalo v pripade pacientov uzivajlcich entakapon.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rasagiline ratiopharm?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Rasagiline ratiopharm (ktory sa pozoruje u viac ako 1 pacienta z 10) je
bolest hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Rasagiline ratiopharm
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Rasagiline ratiopharm sa nesmie pouzivat spolu s inymi inhibitormi monoaminooxidazy vratane
liekov a rastlinnych pripravkov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ako je lubovnik
bodkovany (pouziva sa na lie¢bu depresie). Liek sa tiez nesmie pouzivat s petidinom (liekom proti
bolesti). Medzi zastavenim lieCby liekom Rasagiline ratiopharm a zacatim lieCby inym inhibitorom
monoaminooxidazy alebo petidinom musi uplyndt najmenej 14 dni. Liek Rasagiline ratiopharm sa
nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maju zavazné problémy s peéenou. Liek sa neodporuica
pacientom, ktori maju stredne zavazné problémy s pecenou. Pacienti, ktori maja mierne problémy
s pedenou, musia uzivat liek Rasagiline ratiopharm obozretne a ak sa problémy s peceriou zhorsia,
musia lie¢bu ukondit.
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Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rasagiline ratiopharm
a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rasagiline ratiopharm povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Zze prinosy lieku Rasagiline ratiopharm su vacsie
ako rizikd spojené s jeho uZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rasagiline ratiopharm?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rasagiline ratiopharm bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Rasagiline ratiopharm vratane
prislusnych opatreni, ktoré majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Rasagiline ratiopharm

Dria 12. janudara 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rasagiline ratiopharm
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rasagiline ratiopharm a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju

na webovej stranke agentudry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Rasagiline ratiopharm, precitajte
si pisomnu informdciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2015
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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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