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Julkinen EPAR-yhteenveto Q

Numient

levodopa/karbidopa $

Lo L. Y
Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR)
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut |

suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté sekéd kéytdn ehdoista.
neuvoja Numientin kaytosta. @

ituksena ei ole antaa kaytannon

Potilas saa Numientin kayttéa koskevaa kaytannon ti@kkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

O

>
Mita Numient on ja mihin sita kéi)@ an?

Numientia kaytetaan aikuisilla potilai sonin taudin oireiden hoitoon. Parkinsonin tauti on
a ja lihasjaykkyytta. Lisaksi se hidastaa liikkeita.

eteneva aivosairaus, joka aiheutta
Sen vaikuttavat aineet ovat I@a Ja karbidopa.
Miten Numientia k&@één?

Numientia on saata\/ apseleina, jotka otetaan suun kautta. Niiden potilaiden, jotka eivat ole
aiemmin kéyttén% odopaa, aloitusannos on yksi kapseli (joka siséltdaad 95 mg levodopaa ja
23,75 mg karkidgpda) kolmesti paivassa kolmen ensimmaisen paivan ajan. Sen jalkeen laakari voi
suurentaa sta sen mukaan, miten potilaan sairaus reagoi hoitoon. Jos potilaat jo kayttavat

| E%ﬁakari maarittdd Numient-annoksen muun hoidon perusteella.

evogo

o kapselit otetaan vesilasillisen kera. Ne voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman sita, mutta niita

%ottaa samaan aikaan hyvin proteiinipitoisten aterioiden kanssa, jotka voivat heikentda laakkeen
Vytymista.

Jos potilaalla on nielemisvaikeuksia, kapselien sisallén voi sekoittaa pehmeéaan ruokaan, kuten
omenasoseeseen, jogurttiin tai vanukkaaseen. Potilaan on nieltdva ruoka heti pureskelematta.
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Numientia saa vain laakarin méarayksestd, ja sitd on saatavana seuraavina vahvuuksina:
95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg ja 245 mg/61,25 mg. Lisaa tietoja Numientin
kayttamisesta saa pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon).

Miten Numient vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla dopamiini-vélittajaainetta, joka on tarkea liikkeiden hallinnassa,
tuottavat hermosolut tuhoutuvat vahitellen ja aivojen dopamiinipitoisuus pienenee.

Numient sisaltda levodopaa, joka muuttuu aivoissa dopamiiniksi ja auttaa sailyttamaan @'
dopamiinipitoisuuden riittdvéna. Numientin toinen vaikuttava aine, karbidopa, estéa levodopan @'
muuttumisen dopamiiniksi, kun sitd on verenkierrossa, ennen kuin se on paéassyt aivoihin. QQ

Levodopan ja karbidopan yhdistelmaa kaytetddn myos muissa Parkinsonin taudin hmt(%\
tarkoitetuissa ladkkeissa. Numientissa tietty maéré vaikuttavaa ainetta vapautuu véli 3Sti ja loput
vapautuvat vahitellen. Taman ansiosta levodopan pitoisuus pysyy vakaampana. Tal tyyppisia

kapseleita kutsutaan saadellysti vapauttaviksi kapseleiksi.

Mita hyotya Numientista on havaittu tutkimuksissa? @
‘0
Tutkimuksessa, johon osallistui 381 varhaisen vaiheen Parkinsonig®tal airastavaa potilasta,
Numient lievitti oireita eri annoksilla tehokkaammin kuin lumelas @Imenkymmenen viikon jélkeen
garin 11,7-14,9 pisteella (annoksen
Scale, UPDRS osa Il ja osa Ill).

Lumelaakettd saaneilla potilailla parannus oli keskimﬁk 6 pistetta.

Numientia saaneiden potilaiden oireet olivat parantuneet keski
mukaan) vakio-oireasteikolla (Unified Parkinson’s Disease R

Toisessa tutkimuksessa Numientia verrattiin toisee ikkeeseen, joka sisélsi levodopaa ja karbidopaa.
Tassa tutkimuksessa oli 393 potilasta, joilla oli & ennyt Parkinsonin tauti. Tutkimuksessa tarkasteltiin
sitd, miten hyvin ladkkeet vahensivat sita aik@o loin potilailla oli liikkumisvaikeuksia. Naita vaiheita
kutsutaan off-vaiheiksi. Kolmentoista vii kuluttua Numientia saaneilla potilailla oli off-vaiheita noin
24 prosenttia valveillaoloajasta, kun tailulaaketta saaneilla tdma luku oli 30 prosenttia.

Kummassakin ryhmésséa off-vaihei tkimuksen alussa 36—37 prosenttia.
Mita riskeja Numientif@ltyy?
.

Numientin yleisimmat h,
paansarky ja tahat

aikutukset ovat pahoinvointi (12 prosentilla potilaista), huimaus,

iikkeet (kutakin naista vaikutuksista esiintyy kahdeksalla prosentilla
potilaista) seka u uus (kuudella prosentilla potilaista). Vakavampia haittavaikutuksia ovat
suolistoveren%@allergiset reaktiot, jotka ovat kuitenkin harvinaisia.

Numienti a antaa potilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus) tai feokromosytooma
(Iisaml%!len kasvain). Sita eivat saa kayttaa myoskaan potilaat, jotka kayttavat ei-selektiivisia
mé @hioksidaasin (MAO:n) estdjia, tai potilaat, joilla on ollut tiettyja sairauksia.

Pal sselosteessa on luettelo kaikista ilmoitetusta sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Msi Numient on hyvaksytty?

Tutkimukset osoittavat, ettd Numient lievittaa oireita tehokkaasti Parkinsonin taudin varhaista ja
my6haista vaihetta sairastavilla potilailla. Toinen hy6ty on tapa, jolla Numientin vaikuttavat aineet
vapautuvat, silla ne auttavat yllapitamaan levodopapitoisuuden vakaampana.

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Numientin hydty on sen riskeja suurempi ja
suositteli, etta se hyvaksytaan kayttoon EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Numientin turvallinen ja tehokas kaytto?

Numientin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
Numientia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Numientista (b

Numientia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seké riskinhallintasuunnitelma
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Hugx)
medicines/European public assessment reports. Lisatietoja Numient-hoidosta saa pakk&% steesta

(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista. Q
?0(0
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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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