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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni . ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Numient. Objasfiuje, jakym zplsobe ura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registracig F&avku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakQ‘(é\'ady o tom, jak pFipravek Numient

pouzivat. @

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipra mient, pacienti by si méli precist pfibalovou
*
informaci nebo se obratit na svého lékare i Iékéf\

&

Co je Numient a k ¢emu se p iva?

- . vi s J , fvlx v , v . L
Pripravek Numient se pouziva ych k 1é¢bé pFiznakl Parkinsonovy choroby, co? je progresivni
onemocnéni mozku, které zpﬂ@ je tfes, svalovou ztuhlost a pomalé pohyby.

'
Obsahuje 1é¢&ivé 1atky Igv@\.l a karbidopu.

4\
Jak se pi‘iprav%cblumient pouziva?

Pripravek Numien\{e dostupny ve formé tobolek uréenych k peroralnimu podani. Pocatecni davka je
u pacientd, ktefi levodopu dosud neuzivali, jedna tobolka obsahujici 95 mg levodopy a 23,75 mg
karbidopy tFikrat denné prvni tfi dny. LékaF mdzZe poté davku zvysit v zavislosti na tom, jak
onemocnéni pacienta na Iéébu reaguje. U pacientl, ktefi jiz levodopu uzivaji, uréi Iékai davku
pfipravku Numient podle jejich aktudlni 1écby.

Tobolky pfipravku Numient se zapijeji sklenici vody. Mohou se uzivat s jidlem i bez jidla, ale nemély by
se uzivat spole¢né s pokrmy bohatymi na bilkoviny, které mohou snizovat vstfebavani.

Pacienti, ktefi maji obtiZze s polykanim, mohou obsah tobolek nasypat do mékké stravy, napfiklad do
jable¢ného dzusu, jogurtu nebo pudinku. Pacient by pak mél jidlo spolknout okamzité bez kousani.
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Vydej pfipravku Numient je vdzan na lékarsky predpis a pfipravek je dostupny v téchto silach:

95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg a 245 mg/61,25 mg. Dalsi informace o tom,
jak pripravek Numient pouZivat, jsou uvedeny v souhrnu dajd o pfipravku (rovnéz souéasti zpravy
EPAR).

Jak pripravek Numient plisobi?
U pacientd s Parkinsonovou chorobou zaénou odumirat mozkové buriky, které vytvareji dopamin,
neurotransmiter dlleZity pro ovladani pohybd, a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje.

Pripravek Numient obsahuje levodopu, kterd se v mozku preménuje na dopamin a napoméaha obnovit
hladinu dopaminu. Karbidopa v pfipravku Numient brani pfemeéné levodopy na dopamin po dobu, kdy
se jesté nachazi v krevnim Fecisti a dosud nedosahl mozku.

Kombinace levodopy a karbidopy se pouziva i v dalSich Iécivych pFipravcich k 1éCbé Parkinsonovy

choroby. Z pfipravku Numient se ¢ast IéCivych latek uvolnuje okamzité, zatimco ci Cast se
uvolfiuje postupné, coz vede k ustalenéjsi hladiné levodopy. Tento typ tobolek j my jako tobolky
s Fizenym uvolfovanim. &O

Jaké prinosy pripravku Numient byly prokazany v p u stud

Ve studii, do které bylo zafazeno 381 pacientd s ¢asnym stadle %onovy choroby, byl pfipravek
Numient v rliznych davkach v rdmci zmirfiovani priznakl uéin S nez placebo (Ié¢ba neldcinnym
pfipravkem). Po 30 tydnech se u pacientl lé&enych ptFipra Num|ent pfiznaky zmirnily prdmérné
0 11,7 az 14,9 bodu (v zavislosti na davce) podle stand $kaly pfiznakl (jednotné hodnotici skaly
pro Parkinsonovu chorobu, UPDRS IlI. a III. ¢asti). i, ktefi uzivali placebo, dosahli primérného
zlepSeni 0 0,6 bodu. %

Ve druhé studii byl pfipravek Numient porov %ﬂ s jinou Ié¢bou obsahujici levodopu a karbidopu

u 393 pacientl s pokro¢ilou Parkinsonovo, @robou. Studie hodnotila, do jaké miry Ié¢ba zkracuje
obdobi, kdy maji pacienti vétsi obtize ybem takzvané stavy ,,off*. Po 13 tydnech tvorily stavy off
u pacientd lé¢enych pripravkem NUQ t pr|bI|zne 24 % jejich bdélého stavu v porovnani s 30 %
bdé&lého stavu u pacientd, ktefi srovnavaci lécivy pFipravek. Na zacatku studie tvofil v obou

skupinach stav off pfiblizné 3@@

Jaka rizikajsou_,s®e a s pripravkem Numient?

'
Nejcasté&jsimi n 2é<ﬁt|’mi Gcinky pripravku Numient jsou nauzea (u 12 % pacient(), zavrat, bolest
hlavy a mimochohyby (kazdy z G¢inkd u 8 % pacient(l) a nespavost (u 6 % pacientd). Zavaznéjsi
nezadouci Ucinky, které byly hldSeny méné casto, zahrnuji krvaceni ve stfevech a alergické reakce.

Pfipravek Numient se nesmi pouzivat u pacientl s glaukomem tzkého Ghlu (poruchou oka) nebo
feochromocytomem (nédorem nadledvin). Nesmi se podavat ani pacientdim uZivajicim Ié&ivé ptipravky
zndmé jako neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) nebo pacientim s ur&itymi onemocnénimi
v anamnéze. Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Numient schvalen?
Studie prokazaly, ze pfipravek Numient je G¢inny v rémci zmirfiovani priznakt u pacientl v ¢asném

i pozdnim stadiu Parkinsonovy choroby. Dal&im ptfinosem je zplsob sloZeni I&¢ivych latek v pfipravku
Numient, ktery napomaha udrzet ustalenéjsi hladiny levodopy.
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Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Numient prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Numient?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Numient byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace piipravku Numient
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pFipravku Numient
PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Numient je k dis@na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Hum@ edicines/European

public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pfipravkem Numient nal @te v pFibalové
informaci (rovnéz soucéasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iék‘aF%' karnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002611/WC500194318.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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