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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Xadago

safinamidas

Sis dokumentas yra Xadago Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Xadago.

Praktinés informacijos apie Xadago vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Xadago ir kam jis vartojamas?

Xadago — tai vaistas, kuriuo gydoma Parkinsono liga — progresuojantis galvos smegeny_veiklos
sutrikimas, kuris sukelia drebulj, judesiy sulétéjima ir raumeny stingulj. Sis vaistas skiriamas taikant
gydyma levodopa (vaistu, kuriuo paprastai gydomi Parkinsono ligos simptomai), jg vartojant vieng
arba kartu su kitais vaistais nuo Parkinsono ligos, vidurinés arba vélyvosios stadijos Parkinsono liga
sergantiems pacientams, kuriems pasireiskia motorinés funkcijos svyravimai. Sie motorinés funkcijos
svyravimai pasireiSkia tada, kai levodopos poveikis susilpnéja, ir pacientas staiga pereina nuo aktyvios
(angl. on state) prie pasyvios bisenos (angl. off state), ir jam pasidaro sunku judéti.

Xadago sudétyje yra veikliosios medziagos safinamido.
Kaip vartoti Xadago?

Gaminamos Xadago tabletés (po 50 ir 100 mg). Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma
reikety pradéti nuo 50 mg paros dozés, kurig gydytojas, atsizvelgdamas | Sio vaisto reikalinguma
pacientui, gali padidinti iki ne daugiau kaip 100 mg paros dozés.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Xadago?

Susirgus Parkinsono liga, ima nykti galvos smegeny lgstelés, kuriose gaminamas dopaminas. Kadangi
dopaminas padeda kontroliuoti judesius, pacientui palaipsniui darosi vis sunkiau judéti.

Xadago veiklioji medziaga safinamidas yra monoamino oksidazés B (MAO-B) inhibitorius. Jis blokuoja
fermentg, B tipo monoamino oksidaze (kuri skaido dopaming) ir taip padeda atstatyti jprastg dopamino
koncentracijg galvos smegenyse bei palengvinti pacientui pasireisSkiancius simptomus.

Kokia Xadago nauda nustatyta tyrimuose?

Xadago poveikis, ji vartojant kaip papildoma vaista kartu su levodopa arba levodopos ir kity vaisty nuo
Parkinsono ligos deriniu, buvo lyginamas su placebo (netikro vaisto) duviejuose pagrindiniuose
tyrimuose su 1 218 vélyvosios stadijos Parkinsono liga serganciy pacienty, kuriems pasireiské
motorinés motorineés funkcijos svyravimai. Abiejuose tyrimuose po 6 gydymo meénesiy Xadago
vartojusiy pacienty aktyvios bisenos laikas per parg buvo 30—60 min. ilgesnis, nei vartojusiy placeba.
Kitame tyrime nustatyta, kad Sis poveikis isliko 24 ménesius.

Xadago taip pat buvo tiriamas kaip papildomas vaistas 2 tyrimuose su pacientais, serganciais
ankstyvosios stadijos Parkinsono liga be motorinés funkcijos svyravimy, taciau Siuose tyrimuose
nustatyti aiSkios naudos nepavyko, ir bendrové Sios indikacijos | paraiskg nejtrauke.

Kokia rizika siejama su Xadago vartojimu?

DaZzniausi Xadago Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i 10) yra nemiga
(miego sutrikimas), diskinezija (gebé&jimo kontroliuoti judesius sutrikimas), mieguistumas, galvos
svaigimas, galvos skausmas, esamos Parkinsono ligos biklés pasunkéjimas, katarakta (leSiuko
drumstis), ortostatiné hipotenzija (stojantis pasireiSkiantis staigus kraujospdzio sumazéjimas),
pykinimas (Sleikstulys) ir kritimai. ISsamy_ visy Salutiniy, reiskiniy, apie kuriuos pranesta g Xadago,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Xadago negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepenuy veiklos sutrikimu, taip pat petidinu
arba kitais MAO slopinandiais vaistais gydomiems pacientams ir pacientams, sergantiems tam tikromis
ligomis, kurios paZeidZia akis. I18samy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xadago buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Xadago nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Komitetas priéjo prie iSvados,
kad Xadago poveikis blsenos be motoriniy simptomy laikui per parg yra kliniSkai svarbus (turint
omenyje ir literatliroje aprasoma atsaka | gydyma kitais vaistais nuo Parkinsono ligos). Sis poveikis
taip pat isliko ilgg laika. Dél Xadago saugumo, apskritai nuspresta, kad Sio vaisto saugumo
charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xadago
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Xadago vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Xadago preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf

Kita informacija apie Xadago

Europos Komisija 2015 m. vasario 24 d. suteiké visoje Europos Sgqjungoje galiojantj Xadago rinkodaros
leidima.

ISsamy Xadago EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Xadago rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015—-02.

Xadago
EMA/231/2015 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
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