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Hopledo (levodopa/karbidopa)
Pfehled pro pripravek Hopledo ve srozumitelném jazyce a proC byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Hopledo a k ¢emu se pouziva?

Hopledo je 1é&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&bé pacientl s Parkinsonovou nemoci a stfedné
tézkymi az tézkymi motorickymi fluktuacemi (zménami schopnosti pohybu), u nichz neni mozné tyto
vykyvy dostatecné kontrolovat standardni IéCbou zahrnujici levodopu a inhibitor dopa-dekarboxylazy
uzivané Usty.

Parkinsonova nemoc je progresivni onemocnéni mozku, které vyvolava tfes, pomalé pohyby a svalovou
ztuhlost. K motorickym fluktuacim dochdazi, kdyz odezni Gc&inky Ié&ivych pripravk( uZivanych Usty a
pfiznaky se vrati. U pacientd dochazi k nadhlym pfechodim mezi stavem ,on", kdy jsou schopni se
pohybovat, a stavem ,off", kdy jim pohyb &ini potize.

Pripravek Hopledo obsahuje 1écCivé latky zvané levodopa a karbidopa.
Jak se pripravek Hopledo pouziva?

PFipravek Hopledo je dostupny ve formé& tobolek ve &tyfech rlznych silach. Pocateéni davka zavisi na
davce inhibitor{ levodopy a dopa-dekarboxyldzy, kterou pacienti uzivali dfive. Lékar pak mize davku
upravit v zavislosti na tom, jak onemocnéni reaguje na lécbu pripravkem Hopledo.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Hopledo
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare & Iékarnika.

Jak pripravek Hopledo plisobi?

U pacientl s Parkinsonovou nemoci produkuji bufiky v mozku méné dopaminu, coZ je neurotransmiter,
ktery je ddlezity pro kontrolu pohybu. Pfipravek Hopledo obsahuje levodopu, kterd se v mozku
pireménuje na dopamin, coz pomaha obnovit jeho hladinu. Karbidopa v pfipravku Hopledo zabranuje
preméné levodopy na dopamin predtim, nez se dostane do mozku.
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Kombinace levodopy a karbidopy se pouziva i v dalSich IéCivych pfipravcich k 1é¢bé Parkinsonovy
nemoci. U tobolek pfipravku Hopledo se ¢ast IéCivych latek uvolfiuje okamzité, zatimco zbyvajici ¢ast
se uvolfiuje postupné, coz vede k ustalenéjsi hladiné levodopy. Tento typ tobolek je znamy jako
tobolky s fizenym uvolfiovanim.

Jaké prinosy pripravku Hopledo byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zaFazeno 506 pacientl s Parkinsonovou nemoci, u nich doslo

k motorickym vykyvim, které nebyly kontrolovany jejich stavajici 1é¢bou, byl pripravek Hopledo
porovnavan s jinou lé¢bou obsahujici levodopu a karbidopu podavanou ve formé tobolek s okamzitym
uvolfovanim (které umoznuji okamzité uvolnéni obou lécivych latek). Studie zkoumala zmény v dobé,
kdy byly pfiznaky Parkinsonovy nemoci u pacientl dobfe kontrolovany bez mimovolnich pohybd (ve
stavu ,on"“), a to na zakladé posouzeni pacienty, ktefi si vedli denik Parkinsonovy nemoci.
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Po 13 tydnech Ié¢by doslo u pacientl uZivajicich pfipravek Hopledo k prodlouZeni kazdodenni doby ,on
0 0,53 hodiny ve srovnani s pacienty uzivajicimi karbidopu/levodopu s okamzitym uvolfovanim. Ve
srovnani s pacienty uzivajicimi tobolky s okamzitym uvolfiovéanim doslo také ke zkraceni doby ,off"
pfiblizné o 0,48 hodiny dennég, coz je doba, kdy Ucinek Iéku odezni a motorické pfiznaky se znovu
objevi nebo zhorsi.

Kromé toho vice pacientl uZivajicich pfipravek Hopledo (pFiblizné 30 %) uvedlo, Ze jejich onemocnéni
bylo na Skale celkového dojmu pacienta ze zmény (Patient Global Impression of Change, PGIC)
,vyrazné zlepsSené" nebo ,velmi vyrazné zlepsené" ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali srovnavaci
I&Cbu (priblizné 19 %).

Studie provedené s pripravkem Hopledo jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
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Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Hopledo?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Hopledo je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Hopledo (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
dyskineze (potize s ovladanim pohybl), nauzea (pocit na zvraceni), sucho v Ustech a zavraté.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. V klinickych studiich s pfipravkem Hopledo (az u 1
osoby ze 100) byly hlaseny pfihody véetné halucinaci (pacient vidi, slysi nebo citi véci, které
neexistuiji)), deliria (zmatenosti) a psychotickych poruch (zavaznych dusevnich poruch, které zplsobuji
abnormalni mysleni a vnimani).

Pripravek Hopledo se nesmi pouzivat u pacientd s glaukomem s tzkym Ghlem (po$kozenim zrakového
nervu zpldsobenym rychlym zvy$enim tlaku v oku, protoZe tekutina nem(ze z oka odtékat) nebo
feochromocytomem (nddorem nadledvin). Nesmi se podavat ani pacientlim, ktefi uzivaji uréité 1é&ivé
pripravky pouzivané k lécbé Parkinsonovy nemoci nebo deprese znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy (MAO), jako je fenelzin a tranylcypromin, ani pacientdim s uréitymi onemocnénimi
v anamnéze.
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Na zakladé ceho byl pripravek Hopledo registrovan v EU?

Levodopa pouzivana v kombinaci s karbidopou je zlatym standardem |écby Parkinsonovy nemoci.
Standardni 1éCba levodopou (s okamzitym uvolfiovanim) spolu s pfirozenou progresi onemocnéni vSak
asto vede k obtizim s ovladanim pohybl. K témto komplikacim dochazi proto, Ze uzivani levodopy a
karbidopy s okamzitym uvolfiovéanim vede k rliznym hladindm levodopy v krvi béhem dne, coz vede

k vykyvim v kontrole pFiznak(. Pfipravek Hopledo zajistuje stabiln&jsi davkovani levodopy a bylo
prokazano, e pfFi kontrole pfiznak( bez motorickych komplikaci je i&inn&jéi nez levodopa a karbidopa
s okamzitym uvolfiovanim. Ackoli zlepseni kontroly pfiznak{ bylo mirné, ptipravek Hopledo vyzaduje
b&hem dne méné davek, coz mizZe byt pfinosné zejména pro starsi pacienty.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky pripravku Hopledo jsou podobné zndmym nezadoucim
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ucinkum pozorovanym pri lécbe levodopou/karbidopou. U starsich pacientu (zejména ve véku od

75 let) a pacientl s poruchou funkce ledvin se v3ak ve studiich vyskytlo vice nezadoucich G¢&inkd, coz
je zdGraznéno v informacich o pFipravku.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Hopledo prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Hopledo?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Hopledo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Hopledo priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Hopledo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hopledo

Dalsi informace o pfipravku Hopledo, vCetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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