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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Neu pro
rotigotinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Neupro. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Neupro.

Co je Neupro?

Neupro je fada transdermalnich naplasti (naplasti, které dodavaji Iék pfes kizi). Kazda naplast b&hem
24 hodin uvolni 1, 2, 3, 4, 6 nebo 8 mg IéCivé latky rotigotinu.

K cemu se pripravek Neupro pouziva?

Pripravek Neupro se pouziva u dospélych k 1é&bé priznakd téchto onemocnéni:

e Parkinsonova nemoc. Pfipravek Neupro se uziva samostatné k Iécbé pocatecniho stadia nemoci
nebo v kombinaci s levodopou (jinym Iékem na Parkinsonovu nemoc) v jakémkoli stadiu nemoci,
vietné stadii pozdéjsich, kdy se levodopa stava méné ucinnou,

o stfedné tézky az tézky syndrom neklidnych nohou, cozZ je porucha, pfi které ma pacient
nekontrolované nuceni pohybovat koncetinami, aby zastavil nepfijemné, bolestivé nebo zvlastni
pocity, obvykle v noci. Pripravek Neupro se pouziva v pripadech, kdy neni mozné identifikovat
konkrétni pficinu poruchy.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Neupro pouziva?

Pripravek Neupro se aplikuje jednou denné, vzdy pfriblizné ve stejnou dobu. Naplast se priklada na
suchou, Cistou, zdravou kizi bficha, stehna, ky¢le, boku, ramena ¢&i nadlokti. Naplast zistava na kizi
po dobu 24 hodin a pak je nahrazena novou naplasti aplikovanou na odliSné misto. Stejné misto nesmi
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byt pouzito dfive nez za dva tydny. Sila pouzitych naplasti pfi zahajeni 1éCby zavisi na typu a stadiu
IéCeného onemocnéni. Davku je mozné kazdy tyden zvysSovat, dokud neni dosazeno Gcinné davky.

K usnadnéni zahajeni 1é¢by pocatecniho stadia Parkinsonovy nemoci je k dispozici specialni baleni
obsahujici naplasti o &tyfech rliznych sildch. Maximalni davka ¢ini 8 mg/24 h v poateénim 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.

Jak pripravek Neupro ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Neupro, rotigotin, je agonista dopaminu, coz znamena, Zze napodobuje Gcinky
dopaminu. Dopamin je latka, ktera prenasi signdly v téch Castech mozku, které kontroluji pohyb

a koordinaci. U pacientl s Parkinsonovou nemoci za¢inaji buriky, které produkuji dopamin, odumirat

a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti poté ztraceji schopnost spolehlivé ovladat své
pohyby. Ptipravek Neupro zajituje staly pFivod rotigotinu pfes kizi do krevniho fecisté. Rotigotin
nasledné stimuluje mozek, stejné jako by ho stimuloval dopamin, takze pacienti dokazi kontrolovat své
pohyby a vykazuji méné p¥iznakd a projevd Parkinsonovy nemoci, jako je naptiklad strnulost ¢i
pomalost pohybd. Mechanismus uginku rotigotinu pfi Ié¢bé& syndromu neklidnych nohou neni dosud
zcela znam. Predpoklada se, Ze tento syndrom je vyvoldn poruchou plsobeni dopaminu v mozku,
kterou je mozné zmirnit rotigotinem.

Jak byl pripravek Neupro zkouman?

V prFipadé Parkinsonovy nemoci byl pfipravek Neupro srovnavan s placebem (lIé¢bou nedcinnym
pfipravkem) ve &tyfech studiich zahrnujicich 830 pacientl v po¢ate¢nim stadiu nemoci a 842 pacientl
v pokrocilém stadiu nemoci. Dvé z téchto studii srovnavaly pfipravek Neupro také s jinymi agonisty
dopaminu (ropinirolem v pocatecnim stadiu nemoci a pramipexolem v pokrocilém stadiu nemoci).
Studie v po&ate¢nim stadiu nemoci sledovaly pocet pacientl, u kterych do$lo k nejméné 20% zlep&eni
pfiznakd (na zékladé standardniho dotazniku sledujiciho pfiznaky). Studie v pokro¢ilém stadiu nemoci
mérily délku doby béhem dne, kterou pacienti oznacili jako ,neschopen/neschopna fungovani* (béhem
ni vykazovali tolik priznakl Parkinsonovy nemoci, e nemohli vést b&zny Zivot). Po schvaleni ptipravku
Neupro byly provedeny dvé studie mensiho rozsahu srovnavajici tento pfipravek s ropinirolem.

V pripadé stfedné tézkého az tézkého syndromu neklidnych nohou byl pripravek Neupro srovnavan

s placebem ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 963 pacientl. Hlavnim
méFitkem udinnosti byla zména pFiznakd, kterd byla stanovena pomoci dvou standardizovanych stupnic
po Sesti mésicich 1éCby stabilni davkou.

Jaky pFinos pFipravku Neupro byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Neupro byl v ramci |éCby Parkinsonovy nemoci Uc¢innéjsi nez placebo. Pokud jde o pocatecni
stadium nemoci, ke zlep3eni pfiznakl do$lo u 48 az 52 % pacientl uZivajicich pFipravek Neupro ve
srovnani s 19 aZ 30 % pacient( uZivajicich placebo. Pfipravek Neupro byl méné u&inny nez ropinirol —
zlep&eni bylo zaznamenano u 70 % pacientd uZivajicich ropinirol. Ve dvou pozdé&ji provedenych studiich
mensiho rozsahu bylo zjiSténo, ze pfipravek Neupro je s ropinirolem srovnatelny.

Pokud jde o pokrotilé stadium Parkinsonovy nemoci, u pacientl uZivajicich pFipravek Neupro bylo
dosazeno vyznamnéjsiho zkraceni doby vykazované jako ,neschopen/neschopna fungovani“ nez u
pacientl uZivajicich placebo (pokles o 2,1 aZ 2,7 hodin u pacientl uZivajicich Neupro ve srovnani

s poklesem 0 0,9 hodin u pacientd uZivajicich placebo). Zkraceni zjist&né u pFipravku Neupro bylo
podobné jako zkraceni zjisténé u pramipexolu (2,8 h).
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Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, bylo ve dvou provedenych studiich u pacientd uZivajicich
pfipravek Neupro v davkach 1 aZz 3 mg/24 h zaznamenano vyraznéjéi zlepéeni ne? u pacientd
uzivajicich placebo, méreno na obou stupnicich sledujicich pfiznaky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neupro?

Nejéast&jdimi nezaddoucimi G&inky pFipravku Neupro pfi 1é¢bé pacientd s Parkinsonovou nemoci
(zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou somnolence (ospalost), zavraté, bolest hlavy, nauzea
(pocit nevolnosti), zvraceni a reakce v misté aplikace naplasti, napfiklad zarudnuti, svédéni

v v s v . o . a . v vaevs . v r .
a podrazdeéni pokozky. U pacientu se syndromem neklidnych nohou jsou nejcastéjsimi nezadoucimi
ucinky (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) nauzea, reakce v misté aplikace naplasti,
astenické stavy (napfiklad tUnava, slabost a pocit nepohody) a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich
Gc¢ink{ hldsenych v souvislosti s pfipravkem Neupro je uveden v p¥ibalové informaci.

Pripravek Neupro nesméji uZivat osoby s precitlivélosti (alergii) na rotigotin nebo na kteroukoli dal3i
slozku tohoto ptipravku. Kryci vrstva pripravku Neupro obsahuje hlinik. Aby se zabranilo popaleni kize,
musi se naplast Neupro odstranit vzdy, ma-li pacient podstoupit zobrazeni pomoci magnetické
rezonance (MRI) nebo kardioverzi (proces, pfi némz je pacientovi obnovovan normalni srdecni rytmus).

Na zakladé ceho byl pripravek Neupro schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Neupro prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Neupro

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Neupro platné v celé Evropské unii dne
15. anora 2006.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Neupro je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Neupro naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2013.
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