EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/231/2015
EMEA/H/C/002396

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Xadago

safinamidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Xadago. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Xadago
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Xadago, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je Xadago a k cemu se pouziva?

Xadago je |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci, progresivniho onemocnéni mozku,
které zplsobuje tfes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. PouZiva se jako doplnék k levodopé
(Ié¢ivému pFipravku b&Zné uzivanému k 1é&bé symptomul Parkinsonovy nemoci) bud samostatné&, nebo
v kombinaci s jinymi piipravky k 1é¢bé& Parkinsonovy nemoci u pacientll s Parkinsonovou nemoci ve
stfedné pokrocilém az pokrocilém stadiu s ,motorickymi fluktuacemi®. K témto fluktuacim dochazi pfi
odeznivani u&ink{ levodopy, pfi kterém se u pacienta objevi nahlé pfechody z ,aktivniho“ stavu, kdy je
schopen se pohybovat, do ,pasivniho" stavu, kdy mu pohyb cini potize.

Pripravek Xadago obsahuje lécivou latku safinamid.
Jak se pripravek Xadago pouziva?

Pfipravek Xadago je dostupny ve formé tablet (50 a 100 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. Lé¢ba by méla byt zahajovana ddvkou 50 mg denné, pri¢emz IékaF mize tuto davku zvysit az
na 100 mg denné dle potifeby pacienta.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Xadago ptlisobi?

U pacientl s Parkinsonovou nemoci odumiraji uréité bufiky v mozku, které produkuji dopamin,
a protoze se dopamin Ucastni kontroly pohybu, ¢asem dochazi ke zhorSovani pohybu pacienta.

Léciva latka v pripravku Xadago, safinamid, je ,inhibitor monoaminooxidazy B (MAO-B)“. Blokuje
enzym monoaminooxidazu typu B (ktery odbourava dopamin), ¢imz napomaha znovuobnovit hladinu
dopaminu v mozku a zlepSuje pacientovy symptomy.

Jaké pfFinosy pripravku Xadago byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Xadago pouzivany jako pfidatna Iécba k levodopé spolu s jinymi pripravky k [éCbé
Parkinsonovy nemoci nebo bez nich byl porovnavan s placebem (lIé¢bou nedcinnym pfipravkem) ve
dvou hlavnich studiich zahrnujicich 1 218 pacientd s Parkinsonovou nemoci v pokro¢ilém stadiu, u
kterych dochéazelo k fluktuacim. V obou studiich prodlouzila 6mésicni IéCba pripravkem Xadago dobu
béhem dne, béhem niz byli pacienti v ,,aktivnim stavu“ a schopni pohybu, o 30 aZ 60 minut v
porovnani s placebem. Dal&i studie ukazala, Ze tento (&inek se udrzuje po dobu 24 mésicd.

P¥ipravek Xadago byl také zkouman jako pFidatna Ié¢ba ve dvou studiich u pacientll s ¢&asnym stadiem
Parkinsonovy nemoci bez fluktuaci, ale v téchto studiich nebyl prokazan zjevny pfinos a spole¢nost
v ramci zadosti o toto pouziti neusiluje.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xadago?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Xadago (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
insomnie (potiZe se spanim), dyskineze (problémy s kontrolou pohybti), somnolence (ospalost), zavrat,
bolest hlavy, zhorseni existujici Parkinsonovy nemoci, katarakta (zakal o¢ni ¢ocky), ortostaticka
hypotenze (pokles krevniho tlaku p¥i vstavani), nauzea (pocit nevolnosti) a pady. Uplny seznam
nezadoucich G&inkG hldgenych v souvislosti s piipravkem Xadago je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Xadago nesméji uzivat pacienti se zavaznymi jaternimi problémy, pacienti |é¢eni pethidinem
nebo jinymi I&éCivymi pFipravky inhibujicimi MAO nebo pacienti s urcitymi onemocnénimi postihujicimi
odi. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xadago schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Zze pfinosy pfripravku Xadago prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor dospél k zavéru, ze ucinek
pfipravku Xadago na délku doby b&hem dne, kdy pacienti Zili bez motorickych symptomd, je klinicky
vyznamny, pfiemz vybor zvazil také reakce na IéCbu jinymi pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
uvadeéné v literature. Tento UCinek se udrzel také v dlouhodobém meéfitku. Z hlediska bezpecnosti byl
pripravek celkové povazovan za prijatelny.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Xadago byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku Xadago zahrnuty
informace o bezpecnosti, v¢etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Xadago
EMA/231/2015 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf

Dalsi informace o pripravku Xadago

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xadago platné v celé Evropské unii dne
24. Gnora 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Xadago je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pfipravkem Xadago naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2015.
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