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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni X an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Leganto. Objasfiuje, jakym zplsobe ybBer pro humanni |&Civé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své isko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pji ku Leganto.

5, O
Co je Leganto? 0‘{1/

Leganto je fada transdermalnich naplasti (r@teré dodavaji 1ék pres kizi). Kazda naplast b&hem
24 hodin uvolni 1, 2, 3, 4, 6 nebo 8 mg :é@latky rotigotinu.

Tento lék je shodny s pripravkem Neg@prd} ktery je v Evropské unii (EU) jiz registrovan. Vyrobce
pfipravku Neupro souhlasil s pou& édeckych Udajd o tomto pFipravku pro ptipravek Leganto

(winformovany souhlas®). ¢
) \

K ¢emu se pFipra eganto pouziva?

)
Pripravek Leganto ouziva u dospélych k 1é&bé priznakl t&chto onemocnéni:

*
e Parkin moc. Pfipravek Leganto se pouziva samostatné k l1écbé pocatecniho stadia nemoci,
nebofv. inaci s levodopou (jinym lékem na Parkinsonovu nemoc) v jakémkoli stadiu nemoci,
vCetng/sfadii pozdéjsich, kdy se levodopa stava méné ucinnou,

o straghé tézky az tézky syndrom neklidnych nohou, cozZ je porucha, pri které ma pacient
nekontrolované nuceni pohybovat koncetinami, aby zastavil nepfijemné, bolestivé nebo zvlastni
pocity, obvykle v noci. Pfipravek Leganto se pouziva v pfipadech, kdy neni mozné identifikovat
konkrétni pfic¢inu poruchy.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak se pripravek Leganto pouziva?

Pripravek Leganto se aplikuje jednou denné, vzdy pfiblizné ve stejnou dobu. Naplast se priklada na
suchou, ¢&istou, zdravou kdZi bficha, stehna, ky¢le, boku, ramena ¢&i nadlokti. Naplast zUstava na kizi po
dobu 24 hodin a pak je nahrazena novou naplasti aplikovanou na odliSné misto. Stejné misto nesmi byt
pouzito dfive nez za dva tydny. Sila pouzitych naplasti pfi zahajeni |éCby zavisi na typu a stadiu
IéCeného onemocnéni. Davku je mozné kazdy tyden zvysovat, dokud neni dosazeno ucinné davky.

K usnadnéni zahajeni I1éCby pocatecniho stadia Parkinsonovy nemoci je k dispozici specialni baleni
obsahujici néplasti o ¢tyfech rliznych sildch. Maximalni davka ¢&ini 8 mg/24 h v pocatednim stadiu
Parkinsonovy nemoci a 16 mg/24 h v pokrocilém stadiu této nemoci. V pfipadé syndromu neklidnych

nohou ¢ini maximalni davka 3 mg/24 h.
"bo

Jak pripravek Leganto plsobi? A

Léciva latka v prfipravku Leganto, rotigotin, je agonista dopaminu, coz znamena, ze obuje ucinky
dopaminu. Dopamin je latka, ktera prenasi signaly v téch ¢astech mozku, které luji pohyb

a koordinaci. U pacient( s Parkinsonovou nemoci za&inaji buriky, které prodek@jiZlopamin, odumirat

a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti poté ztraceji schopnost livé ovladat své

pohyby. Pfipravek Leganto zajituje staly privod rotigotinu pres kizi do recisté. Rotigotin
nasledné stimuluje mozek, stejné jako by ho stimuloval dopamln ta @lenti dokazi kontrolovat své
pohyby a vykazuji méné ptiznakd a projevl Parkinsonovy nemoa ko Je napriklad strnulost i
pomalost pohybl. Mechanismus G¢inku rotigotinu pii 1é¢bé sy? neklidnych nohou neni dosud
zcela znam. Predpoklada se, Ze tento syndrom je vyvolan p

kterou je mozné zmirnit rotigotinem.

u plsobeni dopaminu v mozku,

Jak byl pripravek Leganto zkoumén?<\/

V pfipadé Parkinsonovy nemoci byl pFipravé@h} srovnavan s placebem (Iécbou nedcinnym
pripravkem) ve ctyfech studiich zahrnujic@ pacientl v po&ateénim stadiu nemoci a 842 pacientd
v pokrocilém stadiu nemoci. Dvé z téchto\sttidii srovnavaly pfipravek Leganto také s jinymi agonisty
dopaminu (ropinirolem v poééteéni@ Iu nemoci a pramipexolem v pokrocilém stadiu nemoci).
Studie v po¢ate¢nim stadiu nemo8j sleiovaly pocet pacientl, u kterych doslo k nejméné 20% zlep&eni
priznakd (na zakladé standdk: otazniku sledujiciho pfiznaky). Studie v pokrocilém stadiu nemoci
meéfily délku doby béhem &&t ou pacienti oznacili jako ,,neschopen/neschopna fungovani* (béhem
ni vykazovali tolik pﬁ'z rkinsonovy nemoci, Zze nemohli vést bézny zZivot). Po schvaleni pfipravku

Leganto byly prove‘j ¢ studie mensiho rozsahu srovnavajici tento pripravek s ropinirolem.

V pripadé s “ ho az tézkého syndromu neklidnych nohou byl pfipravek Leganto srovnavan

s placebem u hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 963 pacientd. Hlavnim
mer|tke osti byla zména priznakd, kterd byla stanovena pomoci dvou standardizovanych stupnic
po é t| cich IéCby stabilni davkou.

Jak\'/ pFinos pFipravku Leganto byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Leganto byl v ramci 1éCby Parkinsonovy nemoci U¢inné€jsi nez placebo. Pokud jde o pocatecni
stadium nemoci, ke zlep3eni ptiznakl dolo u 48 aZ 52 % pacientl uZivajicich pfipravek Leganto ve
srovnani s 19 az 30 % pacientl uzivajicich placebo. Pfipravek Leganto byl méné ucinny nez ropinirol —
zlepSeni bylo zaznamenano u 70 % pacientd uzivajicich ropinirol. V pozdé&ji provedenych studiich
mensiho rozsahu bylo zjisténo, Ze Ucinnost pfipravku Leganto je srovnatelna s Ucinnosti ropinirolu.

Pokud jde o pokrocilé stadium Parkinsonovy nemoci, u pacientl uZivajicich pfipravek Leganto bylo
dosazeno vétsiho zkraceni doby vykazované jako ,neschopen/neschopna fungovani“ neZ u pacientl
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uZzivajicich placebo (pokles o 2,1 az 2,7 hodin u pacientl uZivajicich Leganto ve srovnani s poklesem o
0,9 hodin u pacient{ uZivajicich placebo). Zkraceni zjist&né u pripravku Leganto bylo podobné jako
zkraceni zjisténé u pramipexolu (2,8 hodin).

Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, bylo ve dvou provedenych studiich u pacientd uZivajicich
piipravek Leganto v davkach 1 az 3 mg/24 h zaznamenano vyraznéji zlepseni nez u pacientd
uzivajicich placebo, méreno na obou stupnicich sledujicich pfiznaky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Leganto?
Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Leganto pti 1é&bé& pacientl s Parkinsonovou nemoci

(zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou somnolence (ospalost), zavraté, bolest hia @uzea
(pocit nevolnosti), zvraceni a reakce v misté aplikace naplasti, napfiklad zarudnuti, svédéaf

a podrazdéni pokozky. U pacientl se syndromem neklidnych nohou jsou nej¢ast&j$imi nesddoucimi
ucinky (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) nauzea, reakce v misté aplikac @ asti, astenické
stavy (napfiklad Unava, slabost a pocit nepohody) a bolest hlavy. Uplny seznam oucich G¢inkd

hlasenych v souvislosti s pripravkem Leganto je uveden v pfibalové informagj

Pripravek Leganto nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rotigot@bo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku. Kryci vrstva pripravku Leganto obsahuje hlinj zabranilo popaleni
kdZe, musi se naplast Leganto odstranit vzdy, kdyz ma pacient pedstoupit zobrazeni pomoci
magnetické rezonance (MRI) nebo kardioverzi (proces, pfi ném“@ acientovi obnovovan normalni

srdecni rytmus). @

Na zakladé c¢eho byl pFipravek Legantj sc¢hvalen?

*
Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pfipravku Legafi %éujijeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pi‘ipravkuL&@lEo

Evropska komise udélila rozhodnuti istraci pfipravku Leganto platné v celé Evropské unii dne

16. Cervna 2011. )

PIné znéni Evropské veFeﬂ&Ngy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Leganto je k dispozici na
internetovych strankac tury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Dalsi informace o IéCbé pripravkem Leganto naleznete v pfibalové
Asti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare ¢i l1ékarnika.

Public Assessment Repor

informaci (rovnéz

naposledy aktualizovan v 02-2013.
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