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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vuro@gsrapport (EPAR) for
Numient. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet at"kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbeti s@irne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Numient bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Qnt kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. \

Hvad er Numient, og hvad arv@bs det til?

Numient er et leegemiddel til behan g af symptomerne pa Parkinsons sygdom, der er en
fremadskridende hjernesygdom, s@ edfagrer rysten, muskelstivhed og langsomme bevaegelser.

Det indeholder de aktive st<®avodopa og carbidopa.

Hvordan anvend mient?

Numient fas so ler, der tages gennem munden. Startdosis for patienter, der ikke fgr har faet
levodopa, er e@ el indeholdende 95 mg levodopa og 23,75 mg carbidopa tre gange dagligt i de
farste tre d @ aegen vil derefter muligvis gge dosis, alt efter hvordan behandlingen virker pa
patier:@ and. For patienter, der allerede far levodopa, ville leegen fastseette en dosis af Numient

Q

g af den aktuelle behandling.

pﬁ(

Kaps¥rne med Numient skal tages med et glas vand. De kan tages sammen med et maltid eller
mellem maltiderne, men bar ikke tages sammen med et proteinrigt maltid, da dette kan nedsaette
absorptionen.

Patienter med synkebesveer kan fa indholdet af kapslerne drysset pa blgde fgdevarer sasom
aeblesauce, yoghurt eller budding. Patienterne skal derefter straks synke maden uden at tygge den.
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Numient udleveres kun mod recept og fas i fglgende styrker: 95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg,
195 mg/48,75 mg og 245 mg/61,25 mg. Yderligere oplysninger om anvendelsen af Numient fremgar
af produktresumeéet (ligeledes en del af denne EPAR).

Hvordan virker Numient?

Hos patienter med Parkinsons sygdom begynder de celler i hjernen at dg, der producerer dopamin (en
neurotransmitter, der er vigtig for kontrollen med bevaegelser). Derved falder dopaminindholdet i
hjernen.

Numient indeholder levodopa, som i hjernen omdannes til dopamin og genopretter indholdet af@
dopamin. Carbidopa i Numient forhindrer levodopa i at omdannes til dopamin, mens det end

blodbanen, far det har naet hjernen. @

.
Kombinationen af levodopa og carbidopa anvendes i andre lsegemidler mod Parkinso om. |
Numient bliver en del af de aktive stoffer frigivet straks, mens resten frigives gra vilket medfarer

et mere stabilt indhold af levodopa. Denne type kapsler kaldes kapsler med m et udlgsning.
%

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Nu

I en undersggelse med deltagelse af 381 patienter med Parkinsons m i tidligt stadium var
Numient i forskellige doser mere effektivt til at give bedring i sy erne end virkningslgs
behandling (placebo). Efter 30 uger fik de patienter, der fik , i gennemsnit en bedring i
symptomerne pa mellem 11,7 og 14,9 point (afheengigt af, a en standardskala for symptomer
pa Parkinsons sygdom (Unified Parkinson's Disease Ratj ale, UPDRS Part Il og Part 111). Hos de
patienter, der fik placebo, var bedringen i gennem r&)oint.

I en anden undersggelse blev Numient sammen#i®gnet med en anden behandling indeholdende levodopa
og carbidopa hos 393 patienter med frems%;ﬁarkinsons sygdom. | denne undersggelse blev det
registreret, hvor godt behandlingerne r;% de perioder, hvor patienterne har vanskeligt ved at
beveege sig, de sdkaldte "off-perioder". & 13 uger havde de patienter, der fik Numient, off-perioder
i omkring 24 % af deres vagne tid menholdt med 30 % af den vagne tid hos de patienter, der fik
sammenligningsleegemidlet. Begg@.l

begyndelse.

Hvilke risici er g@bundet med Numient?

Den hyppigste b|®g ved Numient er kvalme (hos 12 % af patienterne), svimmelhed, hovedpine
Iser (der hver optraeder hos 8 % af patienterne) og sgvnlgshed (insomni) (hos
). Mere alvorlige bivirkninger er blgdning fra tarmen og allergiske reaktioner, som

pper havde off-perioder pa 36-37 % ved undersggelsens

ligt bliver beskrevet.

a ikke anvendes hos patienter med gjensygdommen snaevervinklet glaukom eller

bin arksvulsten faeokromocytom. Det ma heller ikke anvendes hos patienter, der far laegemidler af
typen ikke-selektive MAO-haemmere (monoaminoxidasehaemmere) eller hos patienter, der har visse
tidligere sygdomme. Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger med Numient fremgar
af indlaegssedlen.

Hvorfor er Numient blevet godkendt?

Undersggelserne viser, at Numient er effektivt til at nedsaette symptomerne hos patienter med
Parkinsons sygdom i tidligt og sent stadium. En anden fordel er formuleringen af de aktive stoffer i
Numient, som bevirker et mere stabilt indhold af levodopa.
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Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Numient
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Numient?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Numient anvendes sa sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Numient, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal falge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen. @\'
Andre oplysninger om Numient é

.
Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Numient findes pa a @ts websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessm
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Numient, kan du leese indl
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

ports. Hvis du

en (ogsa en del af
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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
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