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Julkinen EPAR-yhteenveto

Neu pro
rotigotiini

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Neupro-
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ldakevalmistetta ja
paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Neupron kaytén ehdoista.

Mita Neupro on?

Neupro on depotlaastari (ladke vapautuu laastarista ja imeytyy ihon lapi). Laastarista vapautuu 1, 2, 3,
4, 6 tai 8 mg vaikuttavaa ainetta rotigotiinia vuorokauden (24 tunnin) kuluessa.

Mihin Neuproa kaytetaan?

Neuproa kaytetddn seuraavien sairauksien oireiden hoitoon aikuisilla:

e Parkinsonin tauti. Neuproa kaytetadn sairauden alkuvaiheessa yksinaan tai sairauden kaikissa
vaiheissa levodopan kanssa (toinen Parkinsonin taudissa kaytetty ladke), mukaan lukien taudin
my6hemmat vaiheet, kun levodopa ei endé tehoa yhté hyvin.

¢ Kohtalainen tai vaikea levottomat jalat -oireyhtyma, jossa potilaalla on hallitsematon tarve liikuttaa
raajoja lopettaakseen epamiellyttévat, kivuliaat tai oudot tuntemukset kehossa, joita esiintyy
tavallisesti yolla. Neuproa kaytetaan, kun syyta tilaan ei voida tunnistaa.

Laaketta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Neuproa kaytetaan?

Neupro-laastari asetetaan iholle kerran péivassa suunnilleen samaan kellonaikaan joka paiva. Laastari
asetetaan kuivalle, puhtaalle, terveelle iholle vatsan alueelle, reiteen, lantiolle, kylkeen, olkapaahan tai
olkavarteen. Laastaria pidetaan iholla 24 tuntia, mink& jalkeen se poistetaan ja uusi laastari asetetaan
iholle eri paikkaan. Samaa paikkaa saa kayttda uudelleen vasta kahden viikon kuluttua. Kaytettavan
laastarin vahvuus hoitoa aloitettaessa maaraytyy siitd, mitd sairautta hoidetaan ja missa vaiheessa
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sairaus on. Annosta voidaan lisata viikoittain siihen saakka, etta tehokas annos saavutetaan. Saatavilla
on mydos erityispakkaus, joka sisdltaa neljan eri vahvuuden laastareita, avuksi Parkinsonin taudin
alkuvaiheen hoidon aloittamista varten. Enimmaisannos Parkinsonin taudin alkuvaiheessa on 8 mg
vuorokaudessa ja taudin edettyd 16 mg vuorokaudessa. Enimmaéisannos levottomat jalat oireyhtyman
hoidossa on 3 mg vuorokaudessa.

Miten Neupro vaikuttaa?

Neupron vaikuttava aine rotigotiini on dopamiiniagonisti, mika tarkoittaa sitd, etta se jaljittelee
dopamiinin toimintaa. Dopamiini on vélittdjaaine niissa aivojen osissa, jotka hallitsevat liikkeita ja
koordinaatiota. Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiinia tuottavat solut alkavat kuolla ja
dopamiinin maara aivoissa vahenee. Talldin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitddn luotettavasti.
Neupro annostelee rotigotiinia jatkuvasti ihon 1&pi verenkiertoon. Taman jalkeen rotigotiini stimuloi
aivoja samaan tapaan kuin dopamiini siten, etté potilaat voivat hallita liikkeitd&dn ja heilla esiintyy
vahemman merkkeja Parkinsonin taudista ja sen oireita, kuten jaykkyyttéd ja hidasliikkeisyytta.
Rotigotiinin vaikutusta levottomat jalat oireyhtymaan ei taysin tunneta. Oireyhtyméan oletetaan johtuvan
ongelmista tavassa, jolla dopamiini vaikuttaa aivoissa, mita rotigotiini saattaa parantaa.

Miten Neuproa on tutkittu?

In Parkinson’s disease, Neupro has been compared with placebo (a dummy treatment) in four studies
Neuproa Parkinsonin taudin hoidossa verrattiin lumelddkkeeseen neljdssa tutkimuksessa, joihin
osallistui 830 taudin alkuvaihetta sairastavaa potilasta ja 842 edenneen vaiheen potilasta. Kahdessa
naista tutkimuksista Neuproa verrattiin myds muihin dopamiiniantagonisteihin (ropiniroliin taudin
alkuvaiheen potilailla ja pramipeksoliin edenneen vaiheen potilailla). Taudin alkuvaiheen tutkimuksissa
tarkasteltiin niiden potilaiden lukuméaaréaa, joilla oireet paranivat vahintddn 20 prosenttia mitattuna
vakiokyselylomakkeella. Tutkimuksissa, joissa tarkasteltiin pitkalle edennytta Parkinsonin tautia,
mitattiin nk. off-tilan ajanjaksojen (jolloin potilailla oli lilan monta Parkinsonin taudin oiretta normaaliin
toimintakykyyn ndhden) pituuksia paivassa. Kahdessa pienemmassa tutkimuksessa Neuproa verrattiin
ropiniroliin l1adkkeen myyntiluvan myontamisen jalkeen.

Kohtalaisessa tai vaikeassa levottomien jalkojen oireyhtyméssa Neuproa verrattiin lumelaakkeeseen
kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensd 963 potilasta. Tehon paaasiallisena mittana
olivat muutokset oireissa kuuden kuukauden hoidon jalkeen, kun ladketta annettiin vakioannoksena, ja
mittauksissa kaytettiin kahta eri vakioasteikkoa.

Mit& hydtya Neuprosta on havaittu tutkimuksissa?

Neupro oli lumelédéakettéd tehokkaampi Parkinsonin taudin hoidossa. Taudin alkuvaiheessa 48-52
prosentilla Neuproa saaneista potilaista oireissa havaittiin parannusta verrattuna lumelaaketta
saaneisiin potilaisiin, joilla parannusta havaittiin 19—30 prosentilla. Neupro ei ollut yhta tehokas kuin
ropiniroli. Ropinirolia saaneista potilaista 70 prosentilla havaittiin parannusta. Myéhemmin tehdyissé
pienemmissé tutkimuksissa Neupron tehokkuuden havaittiin olevan verrannollinen ropiniroliin.

Edenneesséa Parkinsonin taudissa Neuproa saaneiden potilaiden ns. off-aika lyheni enemman kuin
lumelaakettéd saaneiden potilaiden (2,1-2,7 tuntia Neuproa saaneilla verrattuna lumel&éketta saaneiden
0,9 tuntiin). Neuproa kayttavilla potilailla off-ajan lyheneminen oli samanpituinen kuin pramipeksolia
kayttavilla potilailla (2,8 tuntia).

Levottomien jalkojen oireyhtyméassé Neuproa annoksina 1 ja 3 mg vuorokaudessa saaneiden potilaiden
tilassa havaittiin kahdessa tutkimuksessa parannusta enemman kuin lumel&éketta saaneiden potilaiden
tilassa molemmilla asteikoilla mitattuna.
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Mita riskeja Neuproon liittyy?

Neupron yleisimpié sivuvaikutuksia Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla (useammalla kuin yhdella
potilaalla kymmenest&) ovat unisuus, huimaus, pdansarky, pahoinvointi, oksentelu ja reaktiot laastarin
kiinnityskohdassa, kuten punoitus, kutina ja arsytys iholla. Levottomien jalkojen oireyhtymaé
sairastavilla yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) olivat
pahoinvointi, reaktiot laastarin kiinnityskohdassa, asteeniset vaivat (kuten vasymys, heikkous ja
huonovointisuus) seka paansarky. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Neupron ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Neuproa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) rotigotiinille tai jollekin Neupron muulle
aineelle. Neupro-laastarin tukikerros siséltaa alumiinia. lhon palovammojen valttamiseksi Neupro-
laastari on poistettava, jos potilaalle taytyy tehdd magneettikuvaus (MRI) tai sydamen sahkdinen
rytminsiirto (toimenpide, jonka avulla sydamen normaalirytmi palautetaan).

Miksi Neupro on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi Nepron hyddyn olevan sen riskejéd suurempi ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Muita tietoja Neuprosta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Neuproa
varten 15. helmikuuta 2006.

Neuproa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla kohdassa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja

Neupro-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2013.
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