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Europos santrauka placiajai visuomenei

Neupro
rotigotinas

Sis dokumentas yra Neupro Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Neupro rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Neupro?

Neupro yra keliy rGsiy transderminis pleistras (pleistras, i$ kurio vaistiné medziaga | organizma
patenka per 0dq). IS vieno pleistro per 24 valandas iSsiskiria 1, 2, 3, 4, 6 arba 8 mg veikliosios
medziagos rotigotino.

Kam vartojamas Neupro?

Neupro skiriamas Siomis ligomis sergantiems suaugusiems pacientams gydyti:

e Parkinsono liga. Neupro monoterapija skiriama ankstyvos stadijos ligai gydyti, o derinys su
levodopa (kitu vaistu nuo Parkinsono ligos) — esant bet kokiai, taip pat vélesnei ligos stadijai, kai
levodopos veiksmingumas mazéja;

e vidutinio sunkumo ir sunkaus neramiy_kojy sindromo — ligos, kuria sergantys pacientai jaucia
nekontroliuojama poreikj judinti gallines, kad nejusty — dazniausiai naktj — nemaloniy, skausmingy
ar nejprasty pojuciy. Neupro skiriama, kai nejmanoma nustatyti konkrecios ligos priezasties.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Neupro?

Neupro pleistras klijuojamas vieng kartg per parg mazdaug tuo paciu laiku ant sausos, $varios ir
sveikos odos pilvo, Slaunies, klubo, Sono, peties ar Zasto srityje. Pleistras paliekamas ant odos 24
valandas ir po to pakei¢iamas nauju, kuris klijuojamas kitoje vietoje. Toje pacdioje vietoje pleistro
negalima klijuoti dvi savaites. Gydymo pradzioje skiriamo pleistro stiprumas priklauso nuo gydomos
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ligos ir stadijos. Dozé gali buti didinama kas savaite, kol pasiekiama veiksminga dozé. Pradedant
ankstyvos stadijos Parkinsono ligos gydyma galima jsigyti specialig pakuote su keturiy stiprumy
pleistrais. Ankstyvos stadijos Parkinsono liga sergantiems pacientams maksimali dozé yra 8 mg per
para, o velesnés stadijos — 16 mg per parg. Neramiy kojuy sindromu sergantiems pacientams maksimali
dozé yra 3 mg per parq.

Kaip veikia Neupro?

Neupro veiklioji medziaga rotigotinas yra dopamino agonistas, t. y. jis veikia kaip dopaminas.
Dopaminas perduoda informacijag | tas smegeny dalis, kurios kontroliuoja judesius ir koordinacija.
Susirgus Parkinsono liga dopaming gaminancios lastelés pradeda nykti, todél palaipsniui mazéja
dopamino kiekis smegenyse ir pacientas praranda gebéjima uztikrintai kontroliuoti savo judesius.
Rotigotinas i$ pleistro per odg patenka j krauja. Jis stimuliuoja smegenis kaip dopaminas, todél
pacientas gali kontroliuoti savo judesius ir jam pasireiSkia maziau Parkinsono ligos pozymiy, ir
simptomuy, antai judesiy sastingio ir sulétéjimo epizody. Rotigotino poveikis gydant neramiy kojy
sindromu sergancius pacientus iki galo néra zinomas. Manoma, kad $j sindroma sukelia dopamino
veiklos smegenyse sutrikimai, kuriuos galima palengvinti skyrus rotigotino.

Kaip buvo tiriamas Neupro?

Gydant Parkinsono ligg Neupro buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medZiagos)
keturiuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 830 ankstyvos stadijos liga serganciy ir 842 — pazengusios
stadijos Parkinsono liga sergantys pacientai. Dviejuose i$ Siy tyrimy Neupro taip pat buvo lyginamas su
dopamino agonistais (ankstyvos stadijos liga sergantiems buvo skiriama ropinirolio, o paZzengusios
stadijos liga — pramipeksolio). Tiriant ankstyvos stadijos Parkinsono liga sergancius pacientus stebéta,
kiek pacienty simptomai pageréjo bent 20 proc. vertinant pagal atsakymus | standartinius klausimus
apie simptomus. Tiriant pazengusios stadijos Parkinsono liga sergancius pacientus stebéta, kiek laiko
dieng trunka pacienty neveiksnumo fazé (kiek laiko jiems pasireiskia per daug Parkinsono ligos
simptomuy, sutrikdanciy jprastinj gyvenimo ritma). Po vaisto registracijos atlikti du mazesni tyrimai,
kuriuose Neupro buvo lyginamas su ropiniroliu.

Tiriant vidutinio sunkumo ir sunkiu neramiy kojy sindromu sergancius pacientus, Neupro buvo
lyginamas su placebu dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 963 pacientai.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy pokytis po SeSiy gydymo ta pacia doze ménesiuy,
vertinant pagal dvi standartines skales.

Kokia Neupro nauda nustatyta tyrimuose?

Parkinsono liga sergantiems pacientams Neupro buvo veiksmingesnis uz placeba. Biklé pageréjo 48—
52 proc. ankstyvos stadijos liga serganciy pacienty, vartojusiy Neupro, palyginti su 19—30 proc.
pacienty, vartojusiy placeba. Neupro poveikis buvo silpnesnis uz ropinirolio: pageréjimas pastebétas
70 proc. ropinirolj vartojusiy pacienty. Véliau atliktuose maZesniuose tyrimuose nustatyta, kad Neupro
veiksmingumas panasus | ropinirolio..

Pazengusia Parkinsono liga sergantiems pacientams, vartojusiems Neupro, laiko tarpsniai, kai pacientai
buvo neveiksnus, sutrumpéjo daugiau nei placebg vartojusiems pacientams (Neupro gydytiems
pacientams Sis laikas sutrumpéjo 2,1-2,7 val., placebg vartojusiems pacientams — 0,9 val.). Neupro
gydytiems pacientams jie sutrumpéjo panasiai kaip vartojusiems pramipeksolj (2,8 val).Abiejuose
neramiy kojy sindromu serganciy pacienty tyrimuose pacienty, vartojusiy 1-3 mg paros dozes,
rodikliai pagal abi simptomuy skales buvo geresni uz placebg vartojusiy pacienty.
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Kokia rizika siejama su Neupro vartojimu?

Dazniausiai Neupro gydytiems Parkinsono liga sergantiems pacientams pasireiske Salutiniai reiskiniai
(pastebéti daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra mieguistumas, galvos svaigimas, galvos skausmas,
pykinimas, vémimas ir reakcijos pleistro klijavimo vietoje, pavyzdziui, paraudusi ir perstinti oda.
Neramiy kojy sindromu sergantiems pacientams dazniausiai pasireiSke Salutiniai reiskiniai (pastebéti
daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pykinimas, reakcijos pleistro klijavimo vietoje, asteniné biklé
(nuovargis, silpnumas ir negalavimas) ir galvos skausmas. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Neupro, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Neupro negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rotigotinui arba bet kokiai kitai
sudétinei vaisto medziagai. 13oriniame Neupro sluoksnyje yra aliuminio. Kad nenudegty oda, Neupro
pleistrg reikia nuimti prie$ pacientui atliekant magnetinio rezonanso tyrimg (MRT) arba kardioversijg
(normaliam Sirdies ritmui atstatyti).

Kodél Neupro buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Neupro teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Neupro

Europos Komisija 2006 m. vasario 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Neupro rinkodaros
leidima.

ISsamy Neupro EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Neupro rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013-03.
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