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See on ravimi Leganto Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. elgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugllo?bmi t; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q
0\0

Mis on Leganto? @
Legantot turustatakse mitmesuguste transder aastritena (plaaster, millest ravim imbub

organismi labi naha). Igast plaastrist vaba b nni jooksul 1, 2, 3, 4, 6 vdi 8 mg toimeainet
rotigotiini.

See ravim on samane Neuproga, millel Juba on Euroopa Liidus miutgiluba. Neupro tootja on andnud
ndusoleku, et tema teaduslikke id vBib kasutada ka Leganto toetuseks (teabel p6hinev ndusolek).

Milleks Legantot’ su kse?

Legantot kasutatakse \iste haiguste sumptomite ravimiseks téiskasvanutel:

*
e Parkinsoni t"x gantot kasutatakse ainsa ravimina varases jargus Parkinsoni tdve raviks vdi koos
levodopa uti Parkinsoni téve ravim) haiguse mis tahes jargus, sealhulgas hilisstaadiumis,
kui Iev% efektiivsus hakkab védhenema;

o s vOi raske rahutute jalgade siindroom, mille korral on patsiendil tahtele allumatu vajadus
jalgteliigutada, et vaigistada ebamugavat, valulikku v8i ebatavalist aistingut, tavaliselt 60siti.
Legantot kasutatakse, kui haire konkreetset p&hjust ei ole vdimalik kindlaks méaarata.

Leganto on retseptiravim.
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Kuidas Legantot kasutatakse?

Legantot kasutatakse Uks kord 66paevas, iga paev ligikaudu samal ajal. Plaaster asetatakse kdhu, reie,
puusa, kulje, dla voi 6lavarre puhtale kuivale tervele nahale. Plaaster jaetakse nahale 24 tunniks ja
seejarel asendatakse uue plaastriga, mis asetatakse mdnda teise kohta. Samale manustamiskohale ei
vOi plaastrit uuesti asetada enne kui kahe nadala parast. Ravi alguses kasutatava plaastri tugevus
sbltub ravitava haiguse liigist ja staadiumist. Annust vdib seejarel igal nadalal suurendada, kuni
saavutatakse efektiivne annus. Varases staadiumis Parkinsoni tdve ravi alustamisel on abiks eripakend,
mis sisaldab kdigi nelja tugevusega plaastreid. Varases staadiumis Parkinsoni tdve maksimaalne
raviannus on 8 mg 66paevas ja haiguse hilises jargus on maksimaalne annus 16 mg 66péevas.

Rahutute jalgade sindroomi maksimaalne raviannus on 3 mg 66péaevas. t
Kuidas Leganto toimib? 0
Leganto toimeaine rotigotiin on dopamiini agonist, st sellel on dopamiiniga analoog e. Dopamiin

toimib virgatsainena aju osades, mis juhivad liigutusi ja koordinatsiooni. Parkinsegq ga patsiendil

agajarjel ei suuda

hakkavad dopamiini tootvad rakud havima ning dopamiini hulk ajus véheneb, Se
patsient liigutusi enam usaldusvaarselt juhtida. Leganto eraldab labi ne?a @
rotigotiini. Rotigotiin stimuleerib aju samamoodi kui dopamiin, nii et gat§

gesse pidevalt
dab oma liigutusi
ligituste aeglust, esineb védhem.

juhtida ning Parkinsoni tdve nahte ja sumptomeid, nagu kangestust ja
Rotigotiini toimemehhanism rahutute jalgade stindroomi korral e%&ielikult teada. Arvatakse, et seda
siindroomi p&hjustavad probleemid, mis on seotud dopamiini sviisiga ajus, ja rotigotiin voib neid
leevendada.

A
Kuidas Legantot uuriti? %

ravim) neljas uuringus, milles osales 830
varajases ja 842 hilises staadiumis haigus% ienti. Neist kahes uuringus vorreldi Legantot ka
dopamiini teiste agonistidega (haiguse varaj Jargu korral ropinirooliga ja hilise jargu korral

pramipeksooliga). Haiguse varajase st@adiumi uuringutes jalgiti standardkusitlusega, kui paljudel

Parkinsoni tdve ravis vorreldi Legantot plats‘ae g

patsientidel paranesid simptomid vadhemalt 20% vdrra. Haiguse hilise staadiumi uuringutes méddeti
passiivse seisundi (Parkinsoni towe stmptomite rohkus takistab normaalset elu) kestust. Parast
mudgiloa saamist tehti kaks at uuringut, milles v8rreldi Legantot ropinirooliga.

Rahutute jalgade mﬁﬁ%ni raske stindroomi korral vorreldi Legantot platseeboga kahes
pBhiuuringus, milles okku 963 patsienti. Efektiivsuse p6hinaitaja oli 6-kuulise pusiva annusega

tomite muutus, mida mdddeti kahe standardskaala alusel.

ravi jarel toimur\\u

patsientidest. Leganto oli ropiniroolist vahem efektiivne: ropinirooliga vahenesid siumptomid 70%-I
patsientidest. Hiljem tehtud vaiksemates uuringutes oli Leganto efektiivsus v@rreldav ropinirooli
efektiivsusega.

Haiguse hilises jargus Legantot kasutanud patsientidel vahenes passiivse seisundi kestus rohkem kui
platseebot saanud patsientidel (Legantoga 2,1-2,7 h ja platseeboga 0,9 h). Legantoga saavutatud
vahenemine oli sarnane pramipeksooliga saavutatuga (2,8 h).

Rahutute jalgade stindroomi ravis paranesid Legantot annuses 1 ja 3 mg 66péevas votnud patsientide
naidud mélemal simptomite skaalal rohkem kui platseebot saanud patsientidel.
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Mis riskid Legantoga kaasnevad?

Parkinsoni tdvega patsientidel olid Leganto kasutamise kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam
kui 1 patsiendil 10st) unisus, peapo6dritus, peavalu, iiveldus, oksendamine ja manustuskoha
reaktsioonid, néiteks punetus, sitigelus ja naha arritus. Rahutute jalgade siindroomiga patsientide kdige
sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus, manustuskoha reaktsioonid,
asteenilised nahud (vasimus, norkus, halb enesetunne) ja peavalu. Leganto kohta teatatud
kdrvalnadhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Legantot ei tohi kasutada patsiendid, kes on rotigotiini v8i selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised). Leganto aluskiht sisaldab alumiiniumi. Kui patsiendile on vajayteha
magnetresonantstomograafia (MRI) voi kardioversioon (normaalse sudameriutmi taastamise 6
protseduur), tuleb Leganto nahapdletuste valtimiseks eemaldada.

Miks Leganto heaks kiideti? Q

Inimravimite komitee otsustas, et Leganto kasulikkus on suurem kui sellega k@vad riskid, ja

soovitas anda ravimi migiloa. 2 Q

Muu teave Leganto kohta \

Euroopa Komisjon andis Leganto muugiloa, mis kehtib kogu Eurc%iidu territooriumil, 16. juunil
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande téaistekst Leganto I@@meti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessme ports. Kui vajate Legantoga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehgo % amuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi poorduge oma arsti vOi apteekri poole.
*

Kokkuvdétte viimane uuendus: 02-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002380/human_med_001458.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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