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Inbrija (levodopa)
Az Inbrija-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Inbrija és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Inbrija olyan gydgyszer, amelyet Parkinson-kdrban (az agy progressziv betegsége, amely remegést
és izommerevséget okoz, valamint lelassitja a mozgast) szenvedd felnéttek kezelésére alkalmaznak.

s

jelentkezd, un. ,off” periodusok (amikor a betegnek nehezebb a mozgas) tiineteinek kezelésére
alkalmazzak.

Az Inbrija hatéanyaga a levodopa.
Hogyan kell alkalmazni az Inbrija-t?

Az Inbrija inhalacids port tartalmazo kapszula formajaban és csak receptre kaphatd.

Az Inbrija-t az Inbrija inhalacids eszkodzzel kell belélegezni, amikor a beteg az ,off” periddus tlineteit
észleli. Az ajanlott adag ,off” periddusonként 2 kapszula, naponta legfeljebb 10 kapszula alkalmazhatd.

Az Inbrija alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Inbrija?

A Parkinson-kérban szenved6 betegeknél az agyban taldlhatd, dopamint — a mozgasszabalyozasban
fontos szerepet jatszo neurotranszmittert — termeld sejtek pusztulni kezdenek, igy csékken az agyban
a dopamin mennyisége.

Az Inbrija levodopat tartalmaz, amely az agyban dopaminna alakul at, és segit helyreallitani a
dopaminszintet, ezaltal enyhiti a betegség tlineteit. A belélegzésnek készonhetben az Inbrija gyorsan
tudja bejuttatni a levodopa (ezaltal a dopamin) tébbletet a szervezetbe, amikor az ,off” periodusban
arra sziikség van.
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Milyen elonyei voltak az Inbrija alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy az ,off” periddusokban az Inbrija hatdsosan enyhiti a betegek tiuneteit. A
hatast egy egységesitett tlineti skalan, az an. UPDRS (,unified Parkinson’s disease rating scale” -
egységesitett Parkinson-kor értékelési skala) III. részén mérték.

Az elsG vizsgalatba 226 beteget vontak be, akik 12 hétig tarté szokasos kezelteksben részesliltek
levodopa és dopa-dekarboxilaz-gatld alkalmazasaval. Ebben a vizsalatban az ,off” periddusok soran
Inbrija-t kapo betegek tlineti pontszdma 30 perc elteltével atlagosan 10 pontot javult, mig a placebét
(hatéanyag nélkuli kezelés) kapd betegeknél 6 pont javulast mutattak ki. Az Inbrija-val kezelt betegek
71%-a szamolt be a tinetek enyhilésérdl, mig a placebot kapo betegeknél ez az ardny 46% volt.

A masodik vizsgalatba 77 beteget vontak be, akik 4 hétig a standard kezelést kaptak. Az ,off”
periddusok soran Inbrija-t kapd betegek tineti pontszama 10-60 perc elteltével atlagosan 10 pontot
javult, mig a placebédt kapd betegeknél 3 pont javuldst értek el.

Milyen kockazatokkal jar az Inbrija alkalmazasa?

Az Inbrija leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a kohogés. Egyéb
gyakori mellékhatds, amely 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet, az elesés, a felsé léguti
fert6zés (orr- és garatfert6zés), a diszkinézia (a mozgas kontrollaldasanak nehézsége), és az
elszinez6dott képet.

Levodopa-tartalmu egyéb gydgyszereknél allergias vizenydsodésrél (dagadast), gasztrointesztinalis
(gyomor-bélrendszeri) vérzésrdl szamoltak be. A levodopa- és dopa-dekarboxilaz-gatld tartalmu
gydgyszerek igazolt mellékhatasai kozé tartoznak a kovetkezo tlinetek: a neuroleptikus malignus
szindroma (idegrendszeri megbetegedés), és a rhabdomyolysis (az izomrostok lebomlasa).

Az Inbrija nem alkalmazhato sz(ikzugl glaukdmaban (szembetegség) vagy feokromocitémaban (a
mellékvese egy daganatos betegsége) szenvedd betegeknél. Olyan betegeknél sem alkalmazhatd, akik
nem-szelektiv monoaminoxidazinhibitorok (MAO) néven ismert gyogyszereket szednek, illetve akiknek
a kérel6zményében neuroleptikus malignus szindréma vagy rhabdomyolysis szerepel. A mellékhatasok
és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték az Inbrija forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy az Inbrija hatdsosan csékkenti a Parkinson-kdrban szenvedg,
levodopaval/dope-dekarboxildz-gatldval kezelt betegek ,off” periédusok soran jelentkezd tineteit. A
gydgyszer biztonsagossaga 6sszhangban all az egyéb, hasonldé gydgyszerekével. A belélegzésnek
koszénhetden az Inbrija gyorsan enyhiti a tlineteket, ami javitja a betegek életminéségét. Az Eurdpai
Gyégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Inbrija alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inbrija biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inbrija biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Inbrija alkalmazaséaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas gyégyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Inbrija alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett

Inbrija (levodopa)
EMA/452546/2019 2/3



mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Inbrija-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Inbrija-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2019.
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