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Nuedexta (0

dextrometorfan / kinidin

hogy az emberi felhasznaldsra szant gydégyszerek bizottsaganak ( a gyoégyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély klad@ tamogaté véleményéhez és a
Nuedexta alkalmazasi feltételeire vonatkozoé ajanlasaihoz. \\

Ez a Nuedextara vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAES%szefoglaIOJa Azt mutatja be,

Milyen tipusi gydgyszer a Nuedexta és agiyen betegségek esetén
alkalmazhaté? O/\,

A Nuedexta két hatéanyagot, dextrometorfant &nidint tartalmazo gyogyszer, amelyet a
pszeudobulbaris affektus (PBA) tlinetein @Iésére alkalmazzak feln6tteknél. A PBA soran az agy
bizonyos terlleteinek karosodasa hi% kontrollalhatatlan sirasos vagy nevetéses epizédokhoz

vezet, amelyek nem fliggnek ossze teg valos érzelmi allapotaval.

Hogyan kell aIkaImazn@luedexta-t?

A Nuedexta kapszulakbaf\Q mg vagy 23 mg dextrometorfan és 9 mg kinidin) és csak receptre
kaphaté. (

A kezelést napi e eggel beveendd) alacsonyabb hataserdsségli kapszulaval (15mg/9mg) kell
kezdeni, majd hét utan a dozist napi két (reggel és este, 12 éra eltéréssel beveendd) kapszulara
kell emelpi.%) betegeknél, akik négy hét utan sem reagalnak megfeleléen, a magasabb

hatéserg kapszula (23mg/9mg) alkalmazhatd napi kétszer.

I@%n fejti ki hatasat a Nuedexta?

Bar a PBA pontos oka tisztazatlan, vélhetden az ingeriiletek agysejtek kozotti tovabbitasat
befolyasolja, amely ,neurotranszmitterek” Gtjan valdsul meg; ezek olyan vegyi anyagok, amelyek
segitségével az idegsejtek egymas kozott kommunikalnak.

Bar egyellre tisztazatlan, hogy a dextrometofan pontosan hogyan fejti ki hatdsat a PBA-ra, tébb
kilonbo6zd idegsejt receptorahoz kapcsolddik, igy példaul a glutamat neurotranszmitter NMDA

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telefon +44 (0)20 7418 8400 Fax +44 (0)20 7418 8416
E-mail info@ema.europa.eu Honlap www.ema.europa.eu Az Eurdpai Unié igyndksége

© European Medicines Agency, 2013. A sokszorositas a forras megjeldlésével megengedett.



receptoraihoz és szigma-1 receptoraihoz, illetve a szerotoninnak nevezett neurotranszmitter
receptoraihoz. Mivel ezek a neurotranszmitterek részt vesznek az érzelmek kontrolljaban, a
dextrometofan hozzajarul ezek normalizalasahoz az agyban, és csokkenti a PBA tlineteit.

A kinidin megakadalyozza, hogy a dextrometofan tul koran lebomoljon, meghosszabbitva ezaltal a
dextrometofan hatasat a szervezetben.

Milyen elonyei voltak a Nuedexta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nuedexta-t 326, szklerdzis multiplex vagy amiotrof lateralis szklerdzis miatt PBA-ban szenvedd &
betegnél végzett vizsgalatban értékelték. A 12 hétig alkalmazott Nuedexta-t placebdval (hatéan‘@
nem tartalmazo kezelés) hasonlitottak 6ssze. A legfontosabb hatékonysagi mutatd a nevetéseélvagy

sirasos epizdédok szamanak csokkenése volt. A Nuedexta hatékonyan cs6kkentette a bete
epizédjainak szamat, amely kozel 50%-kal alacsonyabb volt, mint a placeboéval kezelt b
vizsgalat a betegek tiineteinek csokkenését is mérte tébb modon, ideértve egy stan@zélt skalat is
(amelyet CNS-LS pontszamnak neveznek, amely 7 és 35 kozotti értéket vehet fel), A teljes pontszam
csokkenése a PBA tlinetek javulasara utal. 12 hét Nuedexta-kezelés utan a % pontszam 8,2
ponttal, mig a placebo kezelés esetében 5,7 ponttal csokkent. ‘Q/

Milyen kockazatokkal jar a Nuedexta aIkaImazésa'-’QQ/

A Nuedexta leggyakoribb mellékhatasai (10 személybdl legfelje yet érinthet) a hasmenés,
hanyinger, szédllés, fejfajas, almossag (aluszékonysag) és \@radtség. A bejelentett mellékhatasok
kozé tartoznak az izomspaszticitas (tulzott izommerevsé @ zésdepresszid (légzés akadalyozottsaga)
és a vér csOkkent oxigénszaturacidja (az oxigén norm%ﬂl alacsonyabb szintje). A Nuedexta
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellé as teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Nuedexta nem alkalmazhaté azoknal a be@eknél:
flokint tartalmazé kezelést, vagy akiknél az emlitett

abban sulyos problémak alakultak ki, mint példaul
ezkeszam);

e akik mar kapnak kinidint, kinint va
gyogyszerek alkalmazasa miatt
trombocitopénia (alacsony v%

e akiknél QT intervallum r(@)sszabbodés" (a sziv elektromos tevékenységének megszakadasa)
van jelen; KO

o akiknél teljes AVéﬁkk (a szivritmuszavarok egyik tipusa) van jelen vagy magas ennek kockazata;

o akik korébbqno/b'sades de pointes ventrikularis tachycardian (rendellenes szivritmus) estek at;

e akik an@Aegség kezelésére alkalmazott tioridazint szednek;

. aki%@nleg vagy az el6z6 14 napon a depresszio kezelésére monoamin-oxidaz inhibitorokat
( ) szedtek.

AXkorlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!
Miért engedélyezték a Nuedexta forgalomba hozatalat?

Az Ugynékséghez tartozd emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) Ugy déntétt,
hogy a Nuedexta el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezését. A szklerdzis multiplex vagy amiotrof lateralis szklerdzis
okozta PBA-ban szenved6 betegeknél végzett vizsgalatok alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Nuedexta hatékony a PBA tlineteinek kezelésében. A CHMP azt is megjegyezte, hogy
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jelenleg nem létezik kezelés erre az aggasztd betegségre. Ami a készitmény biztonsagossagat illeti, a
CHMP megallapitotta, hogy a dextrometorfant és kinidint gydgyszerként mar tobb éve forgalmazzak,
és ezek biztonsagossaga és egyéb gydgyszerekkel vald kdlcsénhatasaik viszonylag jol ismertek. A
legfontosabb biztonsagossagi problémakat kezelhetének és a minimalizald intézkedésekkel megfelel6en
kontrollalhaténak tekintették.

Milyen intézkedéseket hoztak a Nuedexta biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabél?

A Nuedexta minél biztonsagosabb alkalmazasa érdekében egy kockdazatkezelési terv kertlt o &
kidolgozasara. A terv alapjan a Nuedexta alkalmazasi elGirasa és betegtajékoztatdja tartalmaz
biztonsagossagi informacidkat, tobbek kozott az egészségiigyi szakemberek és a betegek él@b
kévetend6 megfelel6 dvintézkedéseket is.

Ezenkivil a Nuedexta-t gyartd vallalatnak egy tajékoztaté csomagot, valamint a kul@tosségu
biztonsagi informacidkat tartalmazé beteg figyelmeztet6 kartyat kell a Nuedexta-fvarhatéan alkalmazé
szakemberek rendelkezésére bocsatania. A vallalatnak tovabba vizsgalatot U%@eznie a Nuedexta
alkalmazasaval kapcsolatban, illetve vizsgalatban kell nyomon kévetnie a ta biztonsagossagat,
ideértve a szivre kifejtett hatasait, illetve mas gydgyszerekkel vald kblcsi@atésait is.

A Nuedexta-val kapcsolatos egyéb informacio: Q@

2013. junius 24-én az Eurdpai Bizottsdg a Nuedexta-ra vonQ&ozoan kiadta az Eurdpai Unié egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. @

A Nuedexta-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség @Idalén talalhatdé: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public asse@)‘;(nt reports. Amennyiben a Nuedexa-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bGvebb informaciora vé@ztlksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon o'boséhoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolso frissitése: 2013@
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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