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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Riluzole Zentiva.

Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat liek Riluzole Zentiva.

Co je liek Riluzole Zentiva?

Riluzole Zentiva je liek obsahujuci ucinnu latku riluzol. Je dostupny ako tablety (50 mg).

Tento liek je rovnaky ako liek Rilutek, ktory je uz v Eurdpskej Unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktora
vyraba liek Rilutek, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Udaje pouzité pre liek Riluzole Zentiva
(tzv. informovany suhlas).

Na co sa liek Riluzole Zentiva pouziva?

Liek Riluzole Zentiva sa pouziva u pacientov s amyotrofickou lateralnou sklerézou (ALS). ALS je forma
neuromotorického ochorenia, pri ktorom su napadnuté nervové bunky zodpovedné za posielanie
pokynov svalom, ¢o vedie k slabosti, chradnutiu svalov a ochrnutiu. Liek Riluzole Zentiva sa pouziva na
prediZenie Zivota pacientov alebo obdobia bez nutnosti mechanickej ventilacie.

Liek Riluzole Zentiva sa nema pouzivat u pacientov so ziadnou inou formou neuromotorického
ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Riluzole Zentiva uziva?

Lie¢bu Riluzolom Zentiva mdZe zacdat len $pecialista so skiisenostami v terapii neuromotorickych
ochoreni. U dospelych a starsich pacientov sa podava 100 mg denne (50 mg kazdych 12 hodin). Viac
informacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Riluzole Zentiva Gcinkuje?

U¢inna zlozka v lieku Riluzole Zentiva, riluzol, pdsobi na nervovy systém. Presny spdsob, akym
ucinkuje pri ALS, nie je znamy. Predpoklada sa, Ze poskodenie nervovych buniek pri neuromotorickom
ochoreni méze byt spdsobené prili§ velkym mnozstvom glutamatu, neurotransmiteru (chemicky
prenasacd). Riluzole zabrariuje uvolfiovaniu glutamatu, ¢o mdze pomdct predchadzat poskodzovaniu
nervovych buniek.

Ako bol liek Riluzole Zentiva skimany?

Ucinnost lieku Riluzole Zentiva sa porovnavala s placebom (zdanlivy liek) v troch Stadidch zahfiajlcich
1 282 pacientov. Jedna z tychto Studii bola u starsich pacientov (nad 75 rokov) a u pacientov

s pokrocCilym ochorenim. Pocas tychto studii sa liek Riluzole Zentiva podaval ako 50, 100 alebo 200 mg
denne pocas 18 mesiacov. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola priemernd dizka preZitia.

AKky prinos preukazal liek Riluzole Zentiva v tychto stadiach?

Priemerna dizka prezitia bola vyznamne dlhs$ia u pacientov, ktori dostévali Riluzole Zentiva v porovnani
s pacientmi dostavajucimi placebo. Pri pohlade na vysledky vSetkych troch studii za 18 mesiacov bola
priemerna dizka preZitia u pacientov, ktori dostavali Riluzole Zentiva 100 mg/denne priblizne o dva
mesiace dlhsie nez dizka prezitia u pacientov dostavajlcich placebo. Riluzole Zentiva v davke

50 mg/den nebol Ucinnejsi ako placebo a davka 200 mg/den nebola uUcinnejsia ako davka 100 mg/den.
Liek nebol ucinnejsi ako placebo v neskorych stadiach ALS.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Riluzole Zentiva?

NajcastejsSie vedlajSie Ucinky lieku Riluzole Zentiva (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti), asténia (slabost) a abnormalne testy pecefiovych funkcii (zvysené hladiny
pecefnovych enzymov). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Riluzole
Zentiva sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Riluzole Zentiva nesmu uZivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na riluzol alebo na ind
zlozku lieku. Liek Riluzole Zentiva nesmu uzivat pacienti, ktori maju ochorenie peéene alebo
abnormalne vysoké hladiny pecefiovych enzymov. Liek Riluzole Zentiva sa takisto nesmie podavat
tehotnym a dojciacim zenam.

Preco bol liek Riluzole Zentiva povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Riluzole Zentiva je va¢si neZ riziké na prediZenie Zivota alebo
¢asu do mechanickej ventilacie u pacientov s amyotrofickou lateralnou sklerézou. Poznamenal, Ze nie
je ziadny dokaz o terapeutickom Gcinku lieku Riluzole Zentiva na motorické funkcie, plicne funkcie,
fascikulacie, svalovu silu a motorické symptomy a Ze sa nepreukazala jeho Gcinnost v neskorych
$tadiach ALS. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Riluzole Zentiva na trh.

Dalsie informacie o lieku Riluzole Zentiva

Dfa 7. maja 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Riluzole Zentiva na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Riluzole Zentiva sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002622/human_med_001551.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

dalSie informacie o liecbe liekom Riluzole Zentiva, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2012
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