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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Xadago

safinamids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Xadago. Taja ir paskaidrots, ka
agentira novértéja Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Xadago lietosanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Xadago lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Xadago un kapec tas lieto?

Xadago ir zales, ko lieto, lai arstétu Parkinsona slimibu, progreséjosu galvas smadzenu slimibu, kas
izraisa trici, Iénas kustibas un muskulu stivumu. Tas lieto ka papildterapijas lidzekli levodopas (zales,
ko biezi lieto Parkinsona slimibas simptomu arstésanai) devai atseviski vai kombinacija ar citam pret
Parkinsona slimibas zalém vid&jas lidz vélinas stadijas pacientiem ar fluktuacijam. Sis fluktuacijas
rodas, kad levodopas iedarbiba beidzas un pacients péksni parslédzas no ,,ON” stavokla, kad vins spéj
kustéties, uz ,,OFF” stavokli, kad ir gratibas parvietoties,

Tas satur aktivo vielu safinamidu.
Ka lieto Xadago?

Xadago ir pieejamas tabletés (pa 50 un 100 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti. Arstédana
jasak ar 50 mg devu diena un, pamatojoties uz pacienta vajadzibu, arsts var palielinat devu lidz
100 mg diena.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Xadago darbojas?

Pacientiem ar Parkinsona slimibu noteiktas smadzenu siinas, kas razo dopaminu, nomirst, un, ta ka
dopamins ir iesaistits kustibu kontrol&, laika gaita pacienta kustibas pasliktinas.

Xadago aktiva viela safinamids ir monoaminoksidazes B (MAO-B) inhibitors. Tas bloké
monoaminoksidazes B tipu (kas saskel dopaminu), palidzot atjaunot dopamina limeni smadzenés un
uzlabojot pacienta simptomus.

Kadas bija Xadago prieksrocibas sajos péetijumos?

Divos pamatpétijumos ar 1218 pacientiem ar vélinas pakapes Parkinsona slimibu, kuriem novéroja
fluktuacijas, Xadago ka papildu terapiju levodopai ar vai bez citam zalém pret Parkinsona slimibu
salidzinaja ar placebo (neistu arstésanas lidzekli). Abos pétijumos 6 ménesu arstésana ar Xadago
palielinaja dienas laiku par 30—60 minatém, salidzinot ar placebo, kuru pacienti bija ,ON” stavokli un
Sp&jigi parvietoties. Cita pétijuma pieradija Sis iedarbibas uzturéSanu 24 ménesus.

2 pétijumos ar pacientiem ar agrinas pakapes Parkinsona slimibu bez fluktuacijam Xadago vél pétija ka
papildu arstésanu, bet Sajos pé&tljumos nenovéroja acimredzamu ieguvumu un uznémums $So lietoSanu
neizskatija ka pieteikuma dalu.

Kads risks pastav, lietojot Xadago?

Visbiezak novérotas Xadago blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem) ir bezmiegs (gritibas gulét),
diskinézija (apgratinata kustibu kontrole), miegainiba, reibonis, galvassapes, pastavosas Parkinsona
slimibas pasliktindSanas, katarakta (I&cas sadulkoSanas), ortostatiska hipertensija (asinsspiediena
pazeminasanas pieceloties), slikta disa un kritieni. Pilns visu Xadago izraisito blakusparadibu saraksts
ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Xadago nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem, pacientiem, kurus arsté ar
petidinu vai citam MAO inhib&josam zalém, vai pacientiem ar noteiktam acu slimibam. Pilns
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Xadago tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Xadago, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu. Komiteja secinaja, ka Xadago iedarbibai, kuru pacienti pavadija bez
motorikas simptomiem, bija kliniska nozime, vél nemot véra literatdra zinoto informaciju par atbildes
reakciju, lietojot citas pret Parkinsona slimibas zales. ST iedarbiba vél tika saglabata ilgtermina.
Jautajuma par droSumu, kopuma to uzskatija par pienemamu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Xadago lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Xadago lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Xadago zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf

Cita informacija par Xadago

Eiropas Komisija 2015. gada 24. februari izsniedza Xadago redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Xadago EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésSanu ar Xadago pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
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