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Leganto @g

rotigotin (Q

tés (EPAR) Osszefoglaldja.
saganak (CHMP) a gyogyszerre

Ez a dokumentum a Leganto-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6j
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en iadasat tAmogato6 véleményéhez

és a Leganto alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajénlésaih(K\
Milyen tipusu gyoégyszer a Leganto? 6\/

A Leganto a transzdermalis tapaszok (tapasz6ky. amelyek a gyogyszert a béron keresztil juttatjak a
szervezetbe) egy termékcsoportja. Az e apaszok 24 o6ra alatt 1, 2, 3, 4, 6 vagy 8 mg rotigotin
hatéanyagot bocsatanak Ki.

Ez a gyogyszer megegyezik az Eu i Uniéban (EU) mar engedélyezett, Neupro nev( készitménnyel.
A Neupro-t gyarté vallalat hoz It ahhoz, hogy tudoméanyos adatait a Leganto-hoz felhasznéljak

(,tajékozott beleegyezés”)s\o

Milyen betegség@ esetén alkalmazhat6 a Leganto?

A Leganto-t a kg ?ez(ﬁ betegségek tlineteinek kezelésére alkalmazzak feln6tteknél:

'
° Parkin@é . A Leganto-t 6nmagaban a betegség korai stadiumaban, levodopaval (a Parkinson-

koér lg psére alkalmazott masik gyogyszer) kombinalva pedig a betegség barmely stadiumaban
?ﬂ zzak, beleértve a késObbi szakaszokat is, amikor a levodopa hatékonysaga csékkenni kezd.

e Kbzepesen sulyos és sulyos nyugtalan lab szindréma, amely egy olyan rendellenesség, amikor —
rendszerint éjszaka — a beteg dnkéntelen késztetést érez végtagjainak mozgatasara a testében
keletkez6 kényelmetlen, fajdalmas vagy furcsa érzések elmulasztédsa érdekében. A Leganto-t akkor
alkalmazzak, amikor a betegség egyedi oka nem azonosithat6.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Leganto-t?

A Leganto-t naponta egyszer, minden nap kérilbellil ugyanabban az id6pontban kell alkalmazni. A
tapaszt a hason, a combon, a csip6n, az oldalon, a vallon vagy a felkaron szaraz, tiszta, ép bérfeltletre
kell helyezni. A tapasz 24 éran at marad a boron; ezutan Ujat kell felhelyezni egy masik helyre. A
tapaszt ugyanazon a terlleten két hétig nem szabad Ujra alkalmazni. A kezelés elején alkalmazandd
tapasz hataserGssége a kezelt betegség tipusatdl és stadiumatdl fiigg. Az adag a hatasos dozis eléréséig
hetente névelhetd. Kaphatd egy specidlis csomag, amely négy kulilonféle hataserGsségl tapaszt
tartalmaz a korai stadiumu Parkinsor-kor kezelésének megkezdésére. A maximalis adag a korai
stadiuma Parkinsor-kor esetében 8 mg/24 éra, az elérehaladott betegség esetében pedig 16 mg/24 éra.

Nyugtalan Iab szindréma esetén a maximalis adag 3 mg/24 éra. \
SN

Hogyan fejti ki hatasat a Leganto? 6’\/

A Leganto hatdéanyaga, a rotigotin, egy dopamin-agonista, azaz a dopaminéval mege@ 6 hatast fejt
ki. A dopamin az agy mozgast és koordinaciét szabalyozé részében talalhatd hirvi vag. A
Parkinson-kérban szenved6 betegeknél a dopamint termel6 sejtek pusztulni ke@nek, ami az agyban
Iévé dopamin mennyiségének csbkkenéséhez vezet. Ekkor a betegek elvqsl\' a mozdulataik
megbizhato iranyitasanak képességét. A Leganto a b6érén keresztil alla ennyiségl rotigotint juttat
a véraramba. A rotigotin ekkor a dopaminnal megegyez6 mddon sti a az agyat, igy a betegek
kontrollalni tudjak mozdulataikat, és a Parkinson-kor jelei és tin mint a mozdulatok merevsége és
lasslisaga — kevésbé jelentkeznek. A rotigotin hatasmechaniz a nyugtalan lab szindrébma esetében
nem teljesen ismert. A vélekedések szerint a szindromat a@b emas agyi dopamin-m(ikodés okozza,
amin a rotigotinnal segiteni lehet. \(b

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Le@&o—t?

Parkinson-kér vonatkozasaban a Leganto-t placeboval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak
0ssze négy olyan vizsgalatban, amelyekbé@ , korai stadiumu betegségben és 842, el6rehaladott
betegségben szenvedd beteget vontak vizsgalatok kozul kettében a Leganto-t mas dopamin
agonistakkal is 6sszehasonlitottak &)irollal korai stadiumu betegség esetében, illetve pramipexollal
el6rehaladott betegség esetébe orai stadiumu betegségre vonatkozé vizsgalatokban azon betegek
szamat mérték, akik tUneteitalg szabvanyos tlneti kérddiv alapjan — legalabb 20%-o0s javulas
kovetkezett be. Az elc’ireha& t stddiumu betegségre vonatkozd vizsgalatokban azt az id6tartamot
mérték, amig napkézb ﬁbetegek ,,Ooff” allapotban voltak (tul sok a Parkinson-kérhoz kapcsolédo
tinet, ami akadélyoz@normélis életvitelt). A gyogyszer engedélyezése utan két kisebb vizsgalatot
végeztek, amelye a Leganto-t ropinirollal hasonlitottak dssze.

A kozepes, i @ulyos nyugtalan Iab szindréma esetében a Leganto-t két f6 vizsgalatban placebdval
hasonlitottak 0ssze, 6sszesen 963 beteg bevonasaval. A hatasossag fé6 mértéke a tlinetekben a

hathdna stabil dozissal végzett kezelés utan bekdvetkezett valtozas volt, amelyet két szabvanyskala
alkal%?zéséval mértek.

Milyen elonyei voltak a Leganto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Leganto a Parkinson-koér kezelésében hatdsosabbnak bizonyult a placebénél. A korai stadiumua
betegség esetében a Leganto-t alkalmazo6 betegek 48—-52%-anal kdvetkezett be javulas a tinetekben,
mig ez az arany 19-30% volt a placebdt alkalmazé betegeknél. A Leganto a ropinirolnal kevésbé volt
hatékony: a ropinirolt kapé betegek 70%-anal kévetkezett be javulas. A késGbb végzett kisebb
vizsgalatokban a Leganto hatasossaga dsszehasonlithatonak bizonyult a ropiniroléval.
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El6rehaladott Parkinson-kor esetében a Leganto-t alkalmazé betegeknél nagyobb aranyban csokkent
az ,off” allapotban elt6ltott idé, mint a placebdt alkalmazo betegeknél (2,1-2,7 6ras csokkenés a
Leganto mellett, szemben a placebo mellett megfigyelt 0,9 éras csdkkenéssel). A Leganto melletti
csOkkenés hasonlé volt a pramipexol melletti csékkenéshez (2,8 6ra).

Nyugtalan lab szindroma esetében a két vizsgalatban az 1-3 mg/24 6ra dézisu Leganto adagokkal
kezelt betegeknél mindkét tlinetskalat figyelembe véve jelentsebb javulas kovetkezett be, mint a
placebéval kezelteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Leganto alkalmazasa®?

A Parkinson-kdrban szenved6 betegeknél a Leganto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozt
mint 1-nél jelentkezik) az aluszékonysag, szédiilés, fejfajas, hanyinger, hanyas, valamint
helyén jelentkezd reakciok, mint a bér kipirosodasa, viszketése és irritacidja. Nyugtala szindroma
esetében a leggyakoribb mellékhatdsok (10 beteg kdzul tdbb mint 1-nél jelentkezik @r%

alkalmazas helyén kialakul6 reakcidk, aszténias allapotok (olyan allapotok, mint dtsag, gyengeség
és rossz kdzérzet) és a fejfajas. A Leganto alkalmazasaval kapcsolatban jelent%bsszes mellékhatast
teljes felsorolasat lasd a betegtjékoztatéban! ‘ \

%)

A Leganto nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek @rgiésak) a rotigotinnal vagy a
készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben. A Leganto hatsé 6 rétege aluminiumot
tartalmaz. A bér égési sériiléseinek elkeriilése érdekében a Lega Oga beteg magneses rezonancia
vizsgalata (MRI) vagy kardioverzidja (a sziv normalis ritmusat @szaéllitc') eljaras) el6tt el kell tavolitani.

inger, az

Miért engedélyezték a Leganto forgalom&%ozatalét?

A CHMP megallapitotta, hogy a Leganto aIkaImazé@/lﬁ elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Leganto-val kapcsolatos eg informacio:

teruletére érvényes forgalomba

2011. junius 16-an az Eurdpai Biz \\Q a Leganto-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
tali engedélyt.

A Leganto-ra vonatkoz6 teﬁ? AR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicingés/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Leganto-val térténd

ALY
kezeléssel kapcsolat @(’Webb informacidéra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajé tot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az ésszefogl@ sO aktualizdlasa: 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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