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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Neupro
rotigotins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Neupro. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Neupro lieto3anu.

Kas ir Neupro?

Neupro ir dazadi transdermali plaksteri (plaksteri, no kuriem zales nokl|Gst organisma caur adu). Sie
plaksteri 24 stundu laika izdala 1, 2, 3, 4, 6 vai 8 mg aktivas vielas rotigotina.

Kapeéc lieto Neupro?

Neupro lieto pieaugusajiem sadu slimibu simptomu arstésanai:

e parkinsona slimiba; Neupro vienu pasu lieto slimibas agrina stadija vai kopa ar levodopu (vél
vienam zalém Parkinsona slimibas arstésanai) visos slimibas posmos, tostarp vélakajos posmos,
kad levodopa efektivitate mazinas;

e vid&ji smags lidz smags nemierigo kaju sindroms — traucéjums, kas izpauzas ka nekontroléjama
vélme kustinat locek|us, lai novérstu neértas, sapigas vai neparastas sajutas kermeni, parasti
nakti; Neupro lieto, kad nav iesp&jams noteikt konkrétu traucéjuma céloni.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Neupro?

Neupro plaksteri uzliek reizi diena, aptuveni viena un taja pasa laika. Plaksteris ir jauzliek uz sausas,
tiras, veselas adas védera, augsstilba, glizas, sanu, pleca vai augsdelma apvidd. Plaksterim jaatrodas
uz adas 24 stundas, un péc tam to nomaina ar jaunu plaksteri cita vieta. Divas nedélas ir jaizvairas no
atkartotas aplikacijas taja pasa vieta. Lietojama plakstera stiprums arstéSanas sakuma ir atkarigs no
arstéjamas slimibas veida un stadijas. Attiecigo devu var katru nedéju palielinat Iidz efektivas devas
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sasnieg3anai. Agrina posma Parkinsona slimibas sakumterapijas atbalstam ir pieejams ipass
iepakojums ar Cetriem dazada stipruma plaksteriem. Agrina posma Parkinsona slimibas arstésana
maksimala deva ir 8 mg diennakti, bet progresgéjosas slimibas gadijuma — 16 mg diennakti. Nemierigo
kaju sindroma arstéSanai maksimala deva ir 3 mg diennaktl.

Ka Neupro darbojas?

Neupro aktiva viela rotigotins ir dopamina agonists. Tas nozimé, ka tas imité dopamina darbibu.
Dopamins ir neiromediators tajas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju. Pacientiem,
kas slimo ar Parkinsona slimibu, dopaminu razojosas Stinas sak atmirt, un dopamina daudzums
smadzenés samazinas. Tad pacienti zaudé sp&ju drosi kontrolét kustibas. Neupro nodroSina pastavigu
rotigotina ieklGSanu asinsrité caur adu. Rotigotins stimulé smadzenes tapat ka dopamins, laujot
pacientiem kontrolét savas kustibas un samazinot tadus Parkinsona slimibas simptomus ka stivums un
paléninatas kustibas. Rotigotina iedarbiba nemierigo kaju sindroma arstéSana nav pilniba izprasta.
Uzskata, ka So sindromu izraisa traucéjumi dopamina darbiba smadzenés, ko var mazinat ar rotigotinu.

Ka noriteéja Neupro izpete?

Neupro efektivitati Parkinsona slimibas arstésana salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) Cetros
pétijumos, iesaistot 830 pacientus ar slimibas agrino posmu un 842 pacientus ar progres&jusu slimibu.
Divos no Siem pétijumiem Neupro salidzingja ar citiem dopamina agonistiem (ropinirolu — agrina
slimibas attistibas posma un pramipeksolu — progreséjusas slimibas arstésana). Agrina attistibas
posma slimibas pétijumos noteica to pacientu skaitu, kuriem vismaz par 20 % mazinajas simptomi,
vErtéjot péc standarta simptomu aptaujas. Progreséjusas slimibas pétijumos noskaidroja, cik ilgs bija
tas dienas laikposms, kuru pacienti raksturoja ka ,nepilnvértigu” (kad viniem bija parak daudz
Parkinsona slimibas simptomu, lai varétu pilnvértigi dzivot). P&c zalu registracijas apliecibas
izsniegSanas tika veikti vél divi mazaka méroga pétijumi, kuros Neupro salidzinaja ar ropinirolu.

Méreni lidz smagi izteikta nemierigo kaju sindroma gadijuma Neupro salidzinaja ar placebo divos
pamatpétijumos, iesaistot kopuma 963 pacientus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija izmainas
pacienta simptomos péc seSu ménesu ilgas arstésanas ar stabilu devu, ko mérija ar divam vértésanas
standarta skalam.

Kadas bija Neupro prieksrocibas sajos pétijumos?

Neupro bija efektivakas neka placebo Parkinsona slimibas arstésana. Slimibas agrina posma 48 lidz
52 9% pacientu, kas lietoja Neupro, novéroja simptomu uzlaboSanos, salidzinot ar 19 lidz 30 %
uzlabojumu placebo grupa. Neupro bija mazak efektivas neka ropinirols: uzlabojumu novéroja 70 %
pacientu, kuri lietoja ropinirolu. Vélak veiktajos mazaka méroga pétijumos Neupro iedarbigums bija
salidzinams ar ropinirolu.

Progresé&josas Parkinsona slimibas gadijuma pacientiem, kuri lietoja Neupro, novéroja isaku
~nepilnvértigo” laiku neka placebo lietojusiem pacientiem (2,1 lidz 2,7 h ,nepilnvértiga” laika
samazinajums, lietojot Neupro, salidzinot ar 0,9 h placebo grupa). Neupro raditais uzlabojums bija
lidzigs ar pramipeksolu novérotajam uzlabojumam (2,8 h).

Nemierigo kaju sindroma arstéSana abos pétijumos pacienti, kas 24 stundas lietoja Neupro deva no 1
lidz 3 mg, novéroja lielaku uzlabojumu neka placebo lietoSanas gadijuma, vértéjot péc abam simptomu
skalam.
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Kads risks pastav, lietojot Neupro?

Visbiezak novérotas Neupro blakusparadibas pacientiem ar Parkinsona slimibu (vairak neka vienam
pacientam no desmit) ir miegainiba, reibonis, galvassapes, slikta diiSa, vemsana un adas kairinajums
aplikacijas vieta, pieméram, adas apsartums, nieze un kairinajums. Pacientiem ar nemierigo kaju
sindromu visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir slikta
disa, adas kairinajums zalu aplikacijas vieta, asténiski stavokli (nogurums, vajums un slikta
passajuta), ka ari galvassapes. Pilns Neupro izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietosanas instrukcija.

Neupro nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret rotigotinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Neupro aréjais slanis satur aluminiju. Lai izvairitos no adas apdegumiem, Neupro ir
janonem, ja pacientam javeic magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRI) vai kardioversija
(procediira, kas atjauno normalo sirds ritmu).

Kapec Neupro tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Neupro, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Neupro registracijas apliecibu.

Cita informacija par Neupro
Eiropas Komisija 2006. gada 15. februari izsniedza Neupro registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Neupro EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSdka informacija par arstéSanu ar Neupro pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03.2013.
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