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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara A

Numient {Q

levodopa / karbidopa @

tés (EPAR) Osszefoglaldja.
se miként vezetett az EU-ban
éhez és az alkalmazasi feltételekre

Ez a dokumentum a Numient-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkoz6 é
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véle
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyanQIati utmutaténak a Numient

alkalmazasara vonatkozéan. \'@»

Amennyiben a Numient alkalmazasaval kapcsolatba% orlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelé’orvosé@ agy gyogyszerészéhez.

Q}‘Q

Milyen tipusu gyogyszer a N nt, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato? O
A Numient-et felnGtteknél alk ak a Parkinson-kor — egy remegéssel, izommerevséggel és lassu

mozgassal jaré progressziv Q ndellenesség — tlineteinek kezelésére.

Levodopa és karbidop{&toanyagot tartalmaz.

Hogyan kell a‘%lmazni a Numient-et?

A Numient n at adandé kapszuladk formajaban kaphatd. A kezd6 adag azoknak a betegeknek az
esetébe korabban nem szedtek levodopat, az els6 harom napban naponta haromszor egy,

95 vodopat és 23,75 mg karbidopat tartalmazé kapszula. Az orvos ezutan névelheti az adagot
att 0en, hogy a betegség hogyan reagal a kezelésre. Azoknak a betegeknek az esetében, akik
?& szedik a levodopat, az orvos a folyamatban 1évé kezelésiik alapjan hatarozza meg az adagot.

A Numient kapszulakat egy pohar vizzel vegye be. Etkezés kdzben vagy attdl fliggetleniil is szedhetfk,
de nem vehet6k be magas fehérjetartalmu ételek fogyasztasaval egy idében, mert azok csékkenthetik
a felszivodasukat.
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Azok a betegek, akik szamara nehézséget jelent a nyelés, a kapszulak tartalmat puha ételre, példaul
almaszoszra, joghurtra vagy pudingra szorva is bevehetik. Ezutan a betegnek azonnal, ragas nélkil
kell lenyelnie az ételt.

A Numient csak receptre kaphatd, és a kdvetkez6 hatdserdsségekben kaphatd: 95 mg/23,75 mg,
145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg és 245 mg/61,25 mg. A Numient alkalmazasara vonatkozo6
tovabbi informacidk a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirdsban talalhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Numient? \
' Q
A Parkinson-kérban szenvedd betegeknél az agyban taldlhatd, dopamint — a mozgasszabalyozas ab
fontos szerepet jatszo neurotranszmittert — termeld sejtek pusztulni kezdenek, igy csokken aéﬁzan
a dopamin mennyisége.

A Numient levodopat tartalmaz, amely az agyban dopaminna alakul at, s ezaltal segi@reéllitani a
dopaminszintet. A Numient-ben talalhaté karbidopa még a szisztémas vérkeringés@n edllitja a
levodopa dopaminna torténd atalakuldsat, mieldtt az eljutna az agyba. \*

!

A levodopa és a karbidopa kombinaciéjat mas, a Parkinson-koér kezelésér @mazott gyogyszerekben
is hasznéljak. A Numient-ben a hatéanyag egy része azonnal felszabadé;lﬁg
fokozatosan szabadul fel, ami allandébb levodopaszintet eredményeq

a fennmarado rész
yen tipusu kapszulak
».modositott hatéanyag-leadasu kapszulak” néven ismertek. Q

*

Milyen elényei voltak a Numient aIkaImazés%Qak a vizsgalatok soran?

Egy 381, korai stadiumu Parkinson-kéros beteggel vé
hatasosabbnak bizonyultak a tiinetek javitasaban, mi

izsgalatban a Numient kil6nb6z6 adagjai
a placebé (hatéanyag nélkili kezelés). 30 heti

kezelés utan a Numient-et szed6 betegek tlin gosan 11,7-14,9 pontos javulast mutattak

(dézistdl fuggben) egy standard tineti skalap (Uhified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS Part II
and Part III [A Parkinson kort értékel6 e@tt skala II. és III. része]). A placebdt szedd betegeknél
az atlagos javulas 0,6 pont volt.

A masodik vizsgalatban a Numie @gy masik, levodopat és karbidopat tartalmazo kezeléssel
hasonlitottak 6ssze 393, el6re tt stadiumu Parkinson-kdros betegnél. A vizsgéalat soran azt
értékelték, hogy a kezeléselxI n mértékben csokkentették az ugynevezett ,off” idészakokat,
amikor a betegek mozg @ ézségei fokozodtak. 13 heti kezelés utan a Numient-et szedd
betegeknek éber orailkg24%-aban voltak ,off” idészakaik, mig a komparator készitményt szed6knél ez
az arany 30% volt izsgalat kezdetén az ,off” id6szakok aranya mindkét csoportban korilbeltl 36—

37% volt. é\/

Milyer@c@ézatokkal jar a Numient alkalmazasa?

A N@t leggyakoribb mellékhatasai a hanyinger (a betegek 12%-anal), a szédulés, a fejfajas és az
ka n mozgasok (a betegek 8—8%-anal fordulnak el8), valamint az almatlansag (a betegek 6%-
%I). A sllyosabb mellékhatasok k6zé a bélvérzés és az allergias reakcidk tartoznak, és ezekrél nem

gyakran szamoltak be.

A Numient nem alkalmazhatd szlikzugu glaukémaban (szembetegség) vagy feokromocitémaban (a
mellékvese egy daganatos betegsége) szenvedl betegeknél. Olyan betegeknél sem alkalmazhato, akik
nem-szelektiv monoaminoxidazinhibitorok (MAO) néven ismert gyégyszereket szednek, illetve akiknek
a korelézményében bizonyos betegségek szerepelnek. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Numient forgalomba hozatalat?

Vizsgalatok igazoljak a Numient hatasossagat a korai és késGi stadiumu Parkinson-kérban szenvedd
betegek tiineteinek csokkentésében. Egy masik elény az a mdd, ahogyan a Numient a hatéanyagokat
tartalmazza, ami segiti az allandébb levodopaszint fenntartasat.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Numient alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-

\
“00

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Numient biztonsagos és /1/

ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.

hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Numient leheté legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockézatkezelé@%t
dolgoztak ki. A terv alapjan a Numient-re vonatkozd alkalmazasi el6irast és betegtajé atot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az®és ségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket. . \*

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté. b@

A Numient-tel kapcsolatos egyéb informacio QQ

A Numient-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési tery 6@ oglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/ﬁ\ﬁonean public assessment reports.

Amennyiben a Numient-tel torténd6 kezeléssel kapcsolat vebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtéjékoztat’t@etve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. O;\/
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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
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