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EPAR, sazetak za javnost

Xadago

safinamid

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Xadago. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja lijeka Xadago.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Xadago bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku ili se obratiti
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Xadago i za $to se koristi?

Xadago se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti, progresivnog mozdanog poremecaja koji uzrokuje
drhtanje, usporene pokrete i krutost misic¢a. Koristi se kao dodatak levodopanu (lijeku koji se najcesce
koristi za lijeCenje simptoma Parkinsonove bolesti) bilo kao monoterapija ili u kombinaciji s drugim
lijekovima za Parkinsonovu bolest, te u bolesnika s srednjim do kasnim stadijem Parkinsonove bolesti,
koji imaju "motoricke fluktuacije". Ove fluktuacije nastupaju kada djelovanje lijeka levodopa oslabi, a
bolesnik iznenada prelazi iz stanja "ukljuenosti" i moze se kretati u stanje "iskljuCenosti" te ima
poteskoca s kretanjem.

Xadago sadrzi djelatnu tvar safinamid.
Kako se Xadago koristi?

Lijek Xadago dostupan je u tabletama (50 i 100 mg), a izdaje se samo na recept. Terapiju treba
zapoceti s dozom od 50 mg svaki dan,a lijecnik moze povecati dozu na 100 mg na dan ovisno o potrebi
bolesnika.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Xadago?

U bolesnika s Parkinsonovom bolesti, odredene stanice u mozgu koje proizvode dopamin umiru, a
bududi da je dopamin ukljucen u kontrolu pokreta, tijekom vremena pogor3ava se kretanje bolesnika.

Djelatna tvar lijeka Xadago, safinamid, je "inhibitor monoamin oksidaze-B (MAO-B)". Inhibira enzim
monoamin oksidaze tipa B (koji razgraduje dopamin), stoga pomaze pri uspostavljanju razina
dopamina u mozgu i poboljSava simptome bolesnika.

Koje su koristi lijeka Xadago utvrdene u ispitivanjima?

Xadago, kao dodatna terapija uz levodop s ili bez drugih lijekova za Parkinsonovu bolest, usporeden je
s placebom (laznim lijeCenjem) u dva glavna ispitivanja koja su obuhvatila 1218 bolesnika s
Parkinsonovom bolesti u kasnoj fazi, a koji su imali fluktuacije. U oba ispitivanja, 6-mjesec¢na terapija s
lijekom Xadago povecala je vrijeme tijekom dana tijekom kojeg su bolesnici bili "ukljuceni" i mogli su
se kretati 30-60 minuta u usporedbi s placebom. Drugim ispitivanjem utvrdeno je odrzavanje
djelovanja za razdoblje od 24 mjeseca.

Xadago je takoder ispitan kao dodatna terapija u 2 ispitivanja u bolesnika s ranom Parkinsonovom
bolesti bez fluktuacija, no ovim ispitivanjima nije utvrdena jasna korist,a tvrtka nije zatrazila odobrenje
za ovu primjenu u sklopu prijave.

Koji su rizici povezani s lijekom Xadago?

NajceSée nuspojave lijeka Xadago (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su insomnija (poteskoce sa
spavanjem), diskinezija (poteskoce s kontroliranjem pokreta), somnolencija (pospanost), omaglica,
glavobolje, pogorsanje postojece Parkinsonove bolesti, katarakt (magljenje le¢a), ortostatska
hipotenzija (pad u krvnom tlaku prilikom stajanja), mucnina (osjecaj slabosti) i padovi. Potpuni popis
svih nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Xadago potrazite u uputi o lijeku.

Xadago se ne smije primjenjivati u bolesnika s ozbiljnim problemima jetre, u bolesnika s lijeCenim
petidinom ili drugim lijekovima koji inhibiraju MAO, ili u bolesnika s odredenim stanjima koja zahvacaju
odi. Detaljan popis ogranic¢enja dostupan je u uputi o lijeku.

ZaSto je Xadago odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Xadago
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.
Odbor je zakljucio da je djelovanje lijeka Xadago na dnevno razdoblje tijekom kojeg su bolesnici zivjeli
bez motorickih simptoma bilo od klinickog znacaja, ako se uzme u obzir odgovor prijavljen u literaturi
za Parkinsonovu bolest. Ovo se djelovanje zadrzalo i dugoro¢no. Vezano uz sigurnu primjenu, nacelno
je zakljueno da se ista smatra prihvatljivom.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Xadago?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Xadago. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Xadago nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom..
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf

Ostale informacije o lijeku Xadago

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Xadago na snazi u
Europskoj uniji od 24. veljace 2015.

Cjeloviti EPAR kao i plan upravljanja rizikom za lijek Xadago nalaze se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o terapiji lijekom Xadago procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
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