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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Xadago

szafinamid

Ez a dokumentum a Xadago-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatonak a Xadago
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben a Xadago alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Xadago és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Xadago-t a Parkinson-kér — egy remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jard progressziv
agyi rendellenesség — kezelésére alkalmazzak. A levodopa (a Parkinson-kor tiineteinek kezelésére
altalanosan alkalmazott gyogyszer) kiegészitéseként alkalmazzak énmagaban, vagy mas, a Parkinson-
kor kezelésében alkalmazott gyogyszerekkel egytitt a Parkinson-kor k6zéps6-késé6i szakaszaban 1éve,
»motoros fluktuaciot” mutaté betegeknél. Ezek a fluktuaciok akkor Iépnek fel, amikor a levodopa
hatasa gyengll, és a beteg hirtelen atvalt az ,,on” (be) mozgasképes allapotrol az ,,off” (ki) mozgasi
nehézségekkel jaro allapotra.

A Xadago hatbéanyaga a szafinamid.

Hogyan kell alkalmazni a Xadago-t?

A Xadago tabletta (50 és 100 mg) formajaban, és csak receptre kaphat6. A kezelést napi 50 mg-os
adaggal kell elkezdeni, és az orvos a beteg sziikségleteinek megfeleléen az adagot legfeljebb napi 100
mg-ra emelheti.
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Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Xadago?

A Parkinson-kéros betegeknél bizonyos dopamint termeld agysejtek elpusztulnak, és mivel a dopamin
szerepet jatszik a mozgas szabdlyozasaban, a beteg mozgasa az id6é mulasaval romlik.

A Xadago hatdanyaga, a szafinamid, egy ,,monoamin-oxidaz-B (MAO-B) gatl6”. Gatolja a B tipusu
monoamin-oxidaz enzimet (amely a dopamint lebontja), ezaltal hozzajarul a dopaminszint
helyreallitasahoz az agyban, valamint a betegek tiineteinek javulasahoz.

Milyen elényei voltak a Xadago alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xadago-t — a Parkinson-kor kezelésében a levodopa kiegészitéseként 6nmagaban, vagy mas
gyogyszerekkel egyutt alkalmazott gyogyszert — 1218, a Parkinson-kér késéi szakaszaban 1évé,
fluktuaciot tapasztalé beteg bevonasaval végzett két f6 vizsgalatban placebdval (hatdéanyag nélkdili
kezeléssel) hasonlitottak dssze. A Xadago-val végzett, hat hénapos kezelés mindkét vizsgalatban 30-
60 perccel novelte a nap soran azt az idétartamot, amely alatt a placebdval 6sszehasonlitva a betegek
,on” (be) mozgasképes allapotban voltak, és mozogni tudtak. Egy masik vizsgalat igazolta ennek a
hatasnak a 24 hénapig tarté fennmaradasat.

A Xadago-t kiegészitd kezelésként két vizsgalatban a Parkinson-kor korai szakaszéban Iévé, fluktuaciot
nem mutaté betegeknél is tanulmanyoztak, de ezek a vizsgalatok nem igazoltak elényos hatast, és a
vallalat nem tette ezt az alkalmazast a kérelem részévé.

Milyen kockazatokkal jar a Xadago alkalmazéasa?

A Xadago leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az alvaszavar, a
mozgasszabalyozas zavara (diszkinézis), az aluszékonysag, a szédulés, a fejfajas, a fennallo
Parkinson-kor sulyosbodasa, a szirkehalyog (a szemlencse homalya), az ortosztatikus hipotenzid
(vérnyomasesés felallaskor), a hanyinger és az elesések. A Xadago alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Xadago nem alkalmazhatd sulyos majbetegségekben szenved6 betegeknél, petidinnel vagy mas
MAO-gatlé gyogyszerekkel kezelt betegeknél, vagy bizonyos, a szemet érintd betegségekben szenvedd
betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Xadago forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Xadago alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A bizottsdg megallapitotta, hogy a Xadago hatasa klinikailag
relevans arra a napkézbeni idére, amit a betegek motoros tlinetek nélkul téltenek, figyelembe véve a
Parkinson-kdér mas gydgyszereire vonatkozo szakirodalomban szerepl6 valaszokat is. Ez a hatas hosszu
tavon is fennmaradt. Ami a biztonsagossagot illeti, azt 6sszességében elfogadhaténak tartottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xadago biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Xadago lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Xadago-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Xadago-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. februéar 24-én az Eurdpai Bizottsag a Xadago-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Xadago-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Xadago-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp

	Milyen típusú gyógyszer a Xadago és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Xadago-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Xadago?
	A Parkinson-kóros betegeknél bizonyos dopamint termelő agysejtek elpusztulnak, és mivel a dopamin szerepet játszik a mozgás szabályozásában, a beteg mozgása az idő múlásával romlik.
	A Xadago hatóanyaga, a szafinamid, egy „monoamin-oxidáz-B (MAO-B) gátló”. Gátolja a B típusú monoamin-oxidáz enzimet (amely a dopamint lebontja), ezáltal hozzájárul a dopaminszint helyreállításához az agyban, valamint a betegek tüneteinek javulásához.
	Milyen előnyei voltak a Xadago alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Xadago alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Xadago forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xadago biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Xadago-val kapcsolatos egyéb információ

