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Prehled pro pripravek Inbrija a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Inbrija a k cemu se pouziva?

Inbrija je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1écbé dospélych s Parkinsonovou chorobou (progresivnim
onemocné&nim mozku, jeZ zplsobuje ties a svalovou ztuhlost a zpomaluje pohyb).

PFipravek Inbrija se pouziva k 1é¢bé p¥iznakl b&hem takzvanych ,off* obdobi (obdobi, kdy maji pacienti
vétsi obtiZze s pohybem), k nimz dochazi pfi jejich obvyklé Ié¢bé kombinaci levodopy a inhibitoru dopa-
dekarboxylazy.

Pripravek Inbrija obsahuje Iécivou latku levodopa.
Jak se pripravek Inbrija pouziva?

Pfipravek Inbrija je dostupny ve formé tobolek obsahujicich prasek k inhalaci a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

Pripravek Inbrija se ma inhalovat pouze pomoci inhalatoru Inbrija, a to tehdy, kdyz pacient rozpozna
pfiznaky ,off* obdobi. Doporucena davka jsou 2 tobolky na jedno ,off* obdobi, maximalné vsak
10 tobolek denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Inbrija naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Inbrija plsobi?

U pacientd s Parkinsonovou chorobou za¢nou odumirat mozkové buriky, které vytvateji dopamin,
neurotransmiter dulezity pro ovladani pohybt, a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje.

Pfipravek Inbrija obsahuje levodopu, ktera se v mozku pfeménuje na dopamin a napomaha obnovit
hladinu dopaminu a zmirfiuje tak priznaky onemocnéni. Pripravek Inbrija se inhaluje, diky cemuz
dokaze v pripadé potfeby béhem ,off" obdobi dodavat organismu dalsi levodopu (a tudiz i dopamin)
rychleji.
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Jaké prinosy pripravku Inbrija byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Inbrija je v rdmci zmirfiovani piiznakl pacientd b&hem ,off"
obdobi G¢inny. Uginnost byla hodnocena pomoci standardni $kaly ptiznakd zndmé jako jednotna $kala
hodnoceni Parkinsonovy choroby, ¢ast III.

Prvni studie zahrnovala 226 pacientl, ktefi podstoupili 12tydenni standardni |é¢bu levodopou

a inhibitorem dopa-dekarboxylazy. V této studii se stav pacient(, ktefi uZivali ptipravek Inbrija b&hem
,off* obdobi, 30 minut po uziti zlepsil v primé&ru o 10 bod{, zatimco u pacientl uZivajicich placebo
(neucinny pripravek) se zlepsil o 6 bodl. Zmirnéni piiznakd zaznamenalo 71 % pacientl lé¢enych
ptipravkem Inbrija oproti 46 % pacient( uZivajicich placebo.

V druhé studii, do které bylo zafazeno 77 pacientl, ktefi podstoupili 4tydenni standardni 1é¢bu, se stav
pacientd, ktefi uzivali p¥ipravek Inbrija b&hem ,off* obdobi, 10 a% 60 minut po uziti zlep$il v priméru
0 10 bodd, zatimco u pacientd uzivajicich placebo se zlepsil o 3 body.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inbrija?

Nejéastéjsim nezddoucim Ucinkem pripravku Inbrija (ktery mGZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
kasel. DalSimi ¢astymi nezadoucimi Gcinky, které mohou postihnout az 1 osobu z 10, jsou infekce
hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), dyskineze (potize s kontrolou pohybu) a zména barvy
sputa (hlenu).

U lé¢&ivych pripravkd obsahujicich levodopu byl hld$en také alergicky edém (otok) a gastrointestindini
krvaceni (krvaceni ve stievech). U Ié&ivych pripravkd obsahujicich levodopu a inhibitor dopa-
dekarboxylazy se vyskytly nezadouci G&inky pfiznakd, jako je neurolepticky maligni syndrom
(neurologické onemocnéni) a rhabdomyolyza (rozpad svalovych vlaken).

Pfipravek Inbrija nesmi uzivat pacienti s glaukomem Uzkého Uhlu (poruchou oka) nebo
feochromocytomem (nddorem nadledvin). Nesmi byt podavan ani pacientim uzivajicim Ié¢ivé
pfipravky zndmé jako neselektivni inhibitory monoaminooxidazy a pacientdm s neuroleptickym
malignim syndromem nebo rhabdomyolyzou v anamnéze. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Inbrija registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pfipravek Inbrija je G¢inny v rdmci zmirfiovani pfiznakl b&hem ,off* obdobi

u pacientl s Parkinsonovou chorobou lé&enych levodopou / inhibitorem dopa-dekarboxylézy.
Bezpecnost tohoto piipravku je obdobna jako u jinych podobnych 1é&ivych pEipravk(. Vzhledem

k tomu, Ze je inhalovan, pFinsi ptipravek Inbrija rychlou Glevu od p¥iznakd, &mz zlepduje kvalitu
Zivota pacientl. Evropska agentura pro 1é&ivé pripravky proto rozhodla, Ze ptinosy piipravku Inbrija
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inbrija?

Do souhrnu Udajt o pfipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Inbrija, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Inbrija prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Inbrija jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Inbrija

Dalsi informace o pripravku Inbrija jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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