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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Numient /\:5\
levodopa / carbidopa <1/

\0K

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (E@ghal Numient. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzibni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni p ika dwar |-uzu ta’ Numient.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Numient, iI—pazQ@handhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. N Q

@
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X'inhu Numient u ghal xiex jintuiaz\

O

Numient jintuza fl-adulti biex jikkura s—’a@mi tal-marda ta' Parkinson, disturb mentali progressiv li
jikkawza roghda u ebusija fil-musk idewwem il-moviment.

Fih is-sustanzi attivi levodopa @)ldopa.
Kif jintuza Numient’\.\',

Numient jigi bhala @Ii li ghandhom jittiehdu mill-halq. Id-doza tal-bidu ghall-pazjenti li ma hadux
qabel levodopa hij psula kuljum li fiha 95 mg ta' levodopa u 23.75 mg ta' carbidopa, tliet darbiet
kuljum ghall—eQ/el tlett ijiem. It-tabib imbaghad jista’ jzid id-doza skont kif il-kundizzjoni tirrispondi
ghall-kura. Ghall-pazjenti li diga jkunu geghdin jiehdu levodopa, it-tabib sejjer jiddetermina d-doza ta'
Numient skont il-kura attwali taghhom.

ll-kapsuli ta' Numient jittiehdu ma' tazza ilma. Jistghu jittiehdu mal-ikel jew fug stonku vojt, izda ma
ghandhomx jittiehdu fl-istess hin ma' ikliet b'hafna proteini, li jistghu jnagqsu I-assorbiment.

Il-pazjenti li ghandhom diffikulta biex jibilghu jistghu jraxxu I-kontenut tal-kapsuli fuq ikel artab bhal
zalza tat-tuffieh, jogurt jew pudina. Il-pazjent imbaghad ghandu jibla' I-ikel minnufih minghajr ma
jomoghdu.
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Numient jista' jinkiseb b'ricetta ta' tabib u huwa disponibbli bil-qawwiet li gejjin: 95 mg/23.75 mg,
145 mg/36.25 mg, 195 mg/48.75 mg u 245 mg/61.25 mg. Ghal aktar informazzjoni dwar kif tuza
Numient, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Numient?

F’'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, i¢-celloli fil-mohh li jipprodu¢u d-dopamina, newrotrazmettitur
importanti ghall-ikkontrollar tal-movimenti, jibdew imutu u I-ammont ta' dopamina fil-mohh jonqos.

Numient fih levodopa li jinqgaleb ghal dopamina fil-mohh u jghin biex iregga' lura I-livelli ta' dopamina.
Il-carbidopa f'Numient iwaqqaf lil levodopa milli jinqaleb f'dopamina waqt li jkun ghadu fi¢-cirkolazzjoni
generali, gqabel ma jilhaqg il-mohh.

Il-kombinazzjoni ta' levodopa u carbidopa tintuza f'medicini ohra ghall-marda tal-Parkinson. F'Numient,
parti mis-sustanzi attivi tigi rilaxxata immedjatament, filwaqt li I-parti I-ohra li jifdal t}%@'laxxata
gradwalment, u dan iwassal ghal livelli iktar stabbli ta' levodopa. Dawn it-tipi ta' kafls
maghrufin bhala kapsuli li jerhu I-medicina b'mod modifikat. {\
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Numient li hargu miII—istudj@\,

huma

Fi studji ta' 381 pazjent b'marda ta' Parkinson fi stadju bikri, Numient fdiversi dozi kien iktar effikaci
biex itejjeb is-sintomi minn plac¢ebo (kura finta). Wara 30 gimghanilipazjenti li kienu geghdin jiehdu
Numient kellhom titjib fis-sintomi taghhom b'medja ta' bejn 1%%14.9 punti (skont id-doza) fuq skala
standard ta' sintomi (Skala Unifikata tal-Klassifikazzjoni —@da ta' Parkinson, Parti Il u Parti 111 tal-
UPDRS). ll-pazjenti li hadu placebo kellhom titjib med.ll.@%ﬁ punti.

Studju iehor gabbel lil Numient ma' kura ohra li tin levodopa u carbidopa fi 393 pazjent b'marda
avvanzata ta' Parkinson. Dan l-istudju eZamirla ’é@m il-kuri rnexxielhnom inaqgsu I-hin meta I-pazjenti
jkollhom iktar diffikulta biex ji¢¢aqalqu, li jis u 'off periods'. Wara 13-il gimgha, il-pazjenti li kienu
geghdin jiehu Numient kellhom off period adwar 24% tal-hin meta kienu mgajmin meta mgabbel
ma' 30% tal-hin meta kienu mgajmin ! Qanti li kienu qeghdin jiehdu I-medicina tat-tgabbil. Iz-zewg
gruppi kellhom off periods ta' mad o -37% fil-bidu tal-istudju.

X’inhuma r-riskji ass@g{ ma’ Numient?

L-effetti sekondarji I-ak sef%ékwenti b'Numient huma nawsja (fi 12% tal-pazjenti), sturdament, ugigh
ta' ras u movimenti i ntarji (li kull wiehed minnhom issehh fi 8% tal-pazjenti), u insomnja (f'6%
tal-pazjenti). Effe @kondarji iktar serji jinkludu fsada mill-imsaren u reazzjonijiet allergici, u gew
irrapportati b'@ hux komuni.

Numient ma ghandux jintuza f'pazjenti b'glawkoma b'angolu dejjaq (disturb fl-ghajnejn) jew
fejokromocitoma (tumur tal-glandoli adrenali). Ma ghandux jintuza f'pazjenti li geghdin jiehdu medicini
maghrufin bhala inibituri ta' monoamine oxidase mhux selettivi (MAO) jew f'pazjenti bi storja ta' certi
kundizzjonijiet medicini. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Numient?

Studji juru li Numient huwa effikaci fit-tnaqgis tas-sintomi f'pazjenti b'marda ta' Parkinson fi stadju
bikri u avvanzat. Benefic¢ju iehor huwa |-mod li bih is-sustanzi attivi huma fformulati f'Numient, li jghin
izomm livelli iktar stabbli ta' levodopa.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Numient
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Numient?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Numient jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Numient, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Numient

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Numient jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Numient, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mi AR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002611/WC500194318.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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