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Inbrija (levodopa)

Inbrija apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Inbrija ir kam jis vartojamas?
Inbrija - tai vaistas suaugusiesiems, sergantiems Parkinsono liga (progresuojancia galvos smegeny
liga, kuri sukelia drebulj, raumeny stingulj ir judesiy sulétéjima), gydyti.

Inbrija skiriamas malsinti simptomus per ,iSsijungimo" laikotarpius (kai pacientui sunkiau judéti), kurie
pasireiskia pacientams, jprastai vartojantiems levodopos ir dopa-dekarboksilazés inhibitoriaus derinj.

Inbrija sudétyje yra veikliosios medziagos levodopos.
Kaip vartoti Inbrija?

Inbrija tiekiamas kapsuléemis, kuriose yra jkvepiamuyjuy milteliy, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Inbrija jkvepiamas naudojant Inbrija inhaliatoriy, kai pacientas atpazjsta savo ,iSsijungimo" laikotarpio
simptomus. Rekomenduojama dozé yra 2 kapsulés kiekvienam ,iSsijungimo" laikotarpiui ir ne daugiau
nei 10 kapsuliy per para.

Daugiau informacijos apie Inbrija vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Inbrija?

Sergant Parkinsono liga, galvos smegenyse pradeda ziti Igstelés, gaminancios dopaming -
neuromediatoriy, kuris svarbus judéjimui kontroliuoti, — ir dopamino kiekis galvos smegenyse
sumazeja.

Inbrija sudétyje yra levodopos, kuri galvos smegenyse pavirsta | dopaming ir padeda atkurti jo kiekj,

taip nuslopindama ligos simptomus. Kadangi Inbrija vartojamas jkvepiant, taip papildomai ir greitai
tiekiama levodopa (taigi ir dopaminas), kai tai bdtina ,iSsijungimo" laikotarpiu.

Kokia Inbrija nauda nustatyta tyrimy metu?
Du pagrindiniai tyrimai parodé, kad Inbrija veiksmingai slopina pacienty simptomus ,issijungimo®

laikotarpiais. Poveikis buvo matuojamas pagal standartine simptomy skale, zinoma kaip unifikuota
Parkinsono ligos vertinimo skalé (UPDRS), III dalj.
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Pirmame tyrime dalyvavo 226 pacientai, kurie 12 savaiciy buvo gydomi standartiniu gydymu levodopa
ir dopa-dekarboksilazes inhibitoriumi. Siame tyrime pacienty, vartojusiy Inbrija ,isijungimo®
laikotarpiais, buklé praéjus 30 minuciy pageréjo vidutiniskai 10 baly, palyginti su 6 baly pageréjimu
placeba (preparatg be veikliosios medziagos) vartojusiems pacientams. Kad simptomai susilpnéjo
pranesé 71 proc. Inbrija vartojusiy pacienty ir 46 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime su 77 pacientais, kuriems skirtas standartinis gydymas, nustatyta, kad Inbrija
»iSsijungimo" laikotarpiais vartojusiy pacienty biklé praéjus 10-60 minuciy pageréjo 10 baly pagal
skale, palyginti su 3 baly pageréjimu placebg vartojusiems pacientams.

Kokia rizika susijusi su Inbrija vartojimu?

Dazniausias Inbrija Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kosulys. Kiti
dazni Salutiniai reiskiniai, kurie gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10, yra kritimai, virSutiniy,

kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos), diskinezija (sunkumas kontroliuoti judesius) ir
pakitusi skrepliy spalva.

Pranesta, kad vartojant kitus vaistus su levodopa, pasireiské alerginé edema (patinimas) ir
virSkinamojo trakto hemoragija (kraujavimas Zarnyne). Vaistai, kuriy sudétyje yra levodopos ir dopa-
dekarboksilazés inhibitoriy, gali sukelti tokj Salutinj poveikj, kaip piktybinis neuroleptinis sindromas
(nervy sistemos sutrikimas) ir rabdomiolizé (raumeny skaiduly irimas).

Inbrija negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota siaurojo kampo glaukoma (akiy sutrikimas)
arba feochromocitoma (antinksciy navikas). Be to, jo negalima vartoti pacientams, kurie vartoja
vaistus, vadinamus neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais, ir pacientams, kurie yra sirge
neuroleptiniu sindromu ir rabdomiolize. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Inbrija buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé, kad Inbrija yra veiksmingas Svelninant Parkinsono ligos simptomus ,iSsijungimo"
laikotarpiais pacientams, vartojantiems levodopq ir dopa-dekarboksilazés inhibitoriy. Sio vaisto
saugumas yra panasus | kity tokio tipo vaisty. Kadangi Inbrija yra jkvepiamas, jis greitai numalsina
simptomus ir taip pagerina paciento gyvenimo kokybe. Europos vaisty agentira nusprende, kad Inbrija
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Inbrija
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Inbrija
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Inbrija vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Inbrija Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Inbrija

Daugiau informacijos apie Inbrija rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-08.
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