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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Neupro
rotigotina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Neupro. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
jaghti opinjoni favorevoli dwar I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u jispjega wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet tal-uzu ghal Neupro.

X'inhu Neupro?

Neupro huwa firxa ta' stikks transdermici (dan ifisser li I-medicina tinghata minn gol-gilda). Kull roqgha
terhi 1, 2, 3, 4, 6 jew 8 mg tas-sustanza attiva rotigotina f'24 siegha.

Ghal xiex jintuza Neupro?

Neupro jintuza fit-trattament tas-sintomi ta’ dan il-mard li gej fl-adulti:

e marda ta' Parkinson. Neupro jintuza wahdu fl-istadju bikri, jew flimkien mal-levodopa (medic¢ina
ohra uzata ghall-marda ta’ Parkinson) fl-istadji kollha tal-marda, anke fl-ahhar stadji meta |-
levodopa tibda titlef |-effikac¢ja taghha;

e sindromu minn moderat sa gravi tar-riglejn irrekwieti (restless legs syndrome), disturb li bih il-
pazjent ikollu impulsi bla razan biex icaglaqg riglejh halli jwaqgqgaf sensazzjonijiet skomdi jew li
jweggghu jew strambi fil-gisem, normalment bil-lejl. Neupro jintuza meta ma tistax tigi identifikata
kawza specifika ghad-disturb.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Neupro?

Neupro huwa applikat darba kuljum bejn wiehed u iehor fl-istess hin tal-gurnata. Ir-roggha titgieghed
fuq gilda xotta, nadifa u f'sahhitha fuq l-addome (iz-zaqq), il-koxxa, il-genbejn, il-genb, l-ispalla jew fil-
parti ta’ fug tad-driegh. Ir-roqggha tibga' fuq il-gilda ghal 24 siegha u mbaghad tinbidel b'wahda gdida
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mgieghda f'post differenti. Ghandha tigi evitata I-applikazzjoni mill-gdid fl-istess post sa gimaghtejn
wara. ll-gawwa tar-roqgha li ghandha tintuza fil-bidu tat-trattament tiddependi mit-tip u mill-istadju
tal-marda li tkun ged tigi ttrattata. Imbaghad id-doza tista’ tibda tizdied kull gimgha sakemm tintlahaq
doza effettiva. Biex jinbeda t-trattament tal-marda ta’ Parkinson fi stadju bikri huwa disponibbli pakkett
specjali li fih irqajja’ b’erba' dozaggi differenti. Ghall-marda ta' Parkinson fi stadju bikri d-doza massima
hija 8 mg/24 h mentri d-doza ghall-istadju avvanzat taghha hija 16 mg/24 h. Ghas-sindromu tar-riglejn
irrekwieti, id-doza massima hija 3 mg/24 h.

Kif jahdem Neupro?

Is-sustanza attiva f'"Neupro, rotigotina, hija agonista tad-dopamina li jfisser li timita lI-azzjoni tad-
dopamina. Id-dopamina hija sustanza messaggiera li tahdem fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-
moviment u I-koordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-celluli li jipproducu d-
dopamina jibdew imutu u b’hekk jongos I-ammont ta’ dopamina fil-mohh. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-
hila li jikkontrollaw b’'mod affidabbli I-movimenti taghhom. Neupro jittrasferixxi fid-demm kwantita ta’
rotigotina minn gol-gilda. Ir-rotigotina mbaghad tistimola I-mohh hekk kif taghmel id-dopamina, biex
b'hekk il-pazjenti jikkontrollaw il-movimenti taghhom u jkollohom ingas sinjali u sintomi tal-marda ta’
Parkinson, bhall-ebusija u d-dewmien fil-movimenti. 1l-mod kif tahdem ir-rotigotina fis-sindromu tal-
riglejn irrekwieti ghadu mhuwiex mifhum ghal kollox. Huwa mahsub li s-sindromu huwa kkawzat minn
problemi fil-mod kif id-dopamina tahdem fil-mohh li jista' jitjieb permezz tar-rotigotina.

Kif gie studjat Neupro?

Fil-marda ta’ Parkinson, Neupro tgabbel ma’ placebo (trattament finta) f'erba’ studji li fihom hadu
sehem 830 pazjent bil-marda fi stadju bikri u 842 pazjent bil-marda fi stadju avvanzat. Dawn iz-zewg
studji gabblu wkoll Neupro ma’ agonisti tad-dopamina ohrajn (ropinirolo ghall-istadju bikri u
pramipexolo fl-istadju avvanzat). L-istudji li saru fil-marda fi stadju bikri analizzaw I-ghadd ta’ pazjenti li
kellhom tal-ingas 20% titjib fis-sintomi, kif imkejjel permezz ta' kwestjonarju standard dwar is-sintomi.
L-istudji fil-marda fi stadju avvanzat kejlu t-tul ta’ hin matul il-jum li fih il-pazjenti kienu jhossuhom ‘off’
(meta jkollhom wisq sintomi tal-marda ta’ Parkinson biex ikunu jistghu jghixu b’mod normali). Zewg
studji zghar ohra li gabblu Neupro mar-ropinirol tlestew wara l-awtorizzazzjoni tal-medicina.

Fis-sindromu tar-riglejn irrekwieti Neupro tgabbel ma' placebo f'zewg studji ewlenin li fihom hadu
sehem total ta' 963 pazjent. ll-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien il-bidla fis-sintomi wara s-sitt xahar ta’
trattament b’doza stabbli mkejjel permezz ta’ zewg skali standard.

X'benefi¢¢ju wera Neupro matul l-istudji?

Neupro rrizulta aktar effikac¢i mill-placebo fit-trattament tal-marda ta' Parkinson. Fl-istadju bikri tal-
marda, bejn 48% u 52% tal-pazjenti li uzaw Neupro kellhom titjib fis-sintomi, apparagun mad-19% sa
30% ta’ dawk li nghataw il-pla¢ebo. Neupro irrizulta angas effikaci mir-ropinirol: gie nnotat titjib f'70%
tal-pazjenti li nghataw ropinirol. Fl-istudji z-zghar li saru wara, |-effikacja ta' Neupro instabet li kienet
komparabbli mar-ropinirol.

Fil-marda ta' Parkinson fl-istadju avvanzat, il-pazjenti ttrattati b’'Neupro esperjenzaw tnaqqis akbar fil-
perjodu li tgiesu bhala 'off' minn dawk ittrattati bil-placebo (tnaqgis ta' 2.1 sa 2.7 siegha b'Neupro
meta mqgabbel ma' 0.9 sighat bil-placebo). It-tnaqgis innotat b’Neupro kien simili ta’ dak li ntwera bi
pramipexole (2.8 h).

Fis-sindromu tar-riglejn bla mistrieh, il-pazjenti ttrattati b'dozaggi ta' Neupro ta' bejn 1 u
3 mg/24 siegha esperjenzaw titjib akbar minn dawk ittrattati bil-placebo fiz-zewg studi, hekk kif
imkejjel fiz-zewg skali tas-sintomi.
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X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Neupro?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Neupro fil-pazjenti bil-marda ta’ Parkinson (li dehru f’aktar minn
pazjent 1 minn 10) huma hedla, sturdament, ugigh ta’ ras, nawzja (dardir) remettar, u reazzjonijiet fil-
post fejn titgieghed ir-roqgha, bhal irritazzjoni u hrugq fil-gilda. Fil-pazjenti li jbatu mis-sindromu tar-
riglejn irrekwieti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) kienu
nawzja, reazzjonijiet fil-post fejn titgieghed ir-roqgha, kundizzjonijiet astenici (bhal gheja, dghjufija u
hass hazin) u ugigh ta’ ras. Biex tara I-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Neupro,
agra I-fuljett ta’ taghrif.

Neupro ma ghandux jintuza min-nies li huma ipersensittivi (allergici) ghar-rotigotina jew ghal xi

sustanza ohra tieghu. Is-saff ta' rinforz ta' Neupro fih I-aluminju. Biex tevita hruq fil-gilda, Neupro
ghandu jitnehha jekk il-pazjent ikun se jghaddi minn proc¢eduri medici tal-rizonanza manjetika bl-
immagini (MRI) jew tal-kardjoverzjoni (process li jregga’ r-ritmu tat-tahbit tal-qalb ghan-normal).

Ghaliex gie approvat Neupro?

Is-CHMP iddecieda li |-benefi¢¢ji ta’ Neupro huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrikkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Neupro

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Neupro valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-15 ta’ Frar 2006.

L-EPAR shih ta’ Neupro jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Biex tikseb aktar informazzjoni dwar il-kura b’Neupro,
agra I-fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar f'03-2013.
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