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Hopledo (lewodopa/karbidopa)
Przeglad wiedzy na temat leku Hopledo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Hopledo i w jakim celu sie go stosuje

Hopledo jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg Parkinsona oraz
umiarkowanymi do ciezkich fluktuacjami ruchowymi (zmianami zdolnosci poruszania sie), u ktoérych nie
uzyskano wystarczajacej stabilizacji za pomoca doustnych schematéw leczenia opartych na lewodopie i
inhibitorze dekarboksylazy dopa.

Choroba Parkinsona to postepujaca choroba mézgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchow i
sztywnos$¢ miesni. Fluktuacje ruchowe pojawiajg sie, kiedy lek przyjmowany doustnie przestaje dziatac
i ponownie wystepuja objawy choroby. U pacjentéw wystepuje nagte przejscie ze stanu ,dziatania” i
zdolnosci do poruszania sie do stanu ,braku dziatania” oraz trudnosci z poruszaniem sie.

Substancja czynng zawartg w leku Hopledo jest lewodopa i karbidopa.

Jak stosowac lek Hopledo

Lek Hopledo jest dostepny w postaci kapsutek o czterech réoznych mocach. Dawka poczatkowa zalezy
od dawki lewodopy i inhibitora dekarboksylazy dopa, ktére pacjent przyjmowat wczesniej. Nastepnie
lekarz moze dostosowac dawke w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na przyjmowanie leku Hopledo.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hopledo znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Hopledo

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki w mdézgu wytwarzaja mniej dopaminy, neuroprzekaznika
waznego dla kontrolowania ruchu. Lek Hopledo zawiera lewodope, ktéra w moézgu jest przeksztatcana
w dopamine, pomagajac przywrdéci¢ prawidtowy poziom dopaminy. Zawarta w leku Hopledo karbidopa
zapobiega przeksztatcaniu lewodopy w dopamine przed jej dotarciem do mézgu.
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Potgczenie lewodopy i karbidopy jest stosowane réwniez w innych lekach przeznaczonych do leczenia
choroby Parkinsona. W kapsutkach leku Hopledo cze$¢ substancji czynnych uwalnia sie natychmiast,
natomiast pozostata czes¢ jest uwalniana stopniowo, co zapewnia bardziej stabilne stezenie lewodopy.
Tego rodzaju kapsutki znane sg jako kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Korzysci ze stosowania leku Hopledo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 506 pacjentéw z chorobg Parkinsona, u ktérych wystepowaty
fluktuacje ruchowe niewystarczajaco kontrolowane dotychczasowym leczeniem, poréwnano lek
Hopledo z innym lekiem zawierajacym lewodope i karbidope, podawanym w postaci kapsutek o
natychmiastowym uwalnianiu (umozliwiajacych natychmiastowe uwolnienie obu substancji czynnych).
W badaniu oceniano zmiane czasu, w ktéorym objawy choroby Parkinsona byty dobrze kontrolowane,
bez wystepowania ruchéw mimowolnych (,,czas dziatania”), na podstawie dzienniczkéw prowadzonych
przez pacjentow.

Po 13 tygodniach leczenia u pacjentéw przyjmujacych lek Hopledo odnotowano wydtuzenie dobowego
czasu ,dziatania” o 0,53 godziny w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi karbidope/lewodope o
natychmiastowym uwalnianiu. U pacjentdéw otrzymujacych lek Hopledo odnotowano réwniez skrocenie
dobowego czasu ,braku dziatania” o okoto 0,48 godziny w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi
kapsutki o natychmiastowym uwalnianiu. Czas ,braku dziatania” oznacza okres, w ktérym dziatanie
leku stabnie, a objawy ruchowe choroby powracajq lub ulegajq nasileniu.

Ponadto wiekszy odsetek pacjentéow otrzymujacych lek Hopledo (okoto 30%) ocenit swdj stan jako
»Znacznie poprawiony” lub ,bardzo znacznie poprawiony” w skali ogdélnego wrazenia zmiany stanu
pacjenta (ang. Patient Global Impression of Change, PGIC) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi
leczenie poréwnawcze (okoto 19%).

Badania dotyczace leku Hopledo opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajagcym lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Hopledo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hopledo znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hopledo (mogace wystapi¢ u 1 na 10
0s0b) to dyskineza (trudnosci z kontrolowaniem ruchow), nudnosci (mdtosci), suchos$¢ w jamie ustnej i
zawroty gtowy.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. W badaniach klinicznych leku Hopledo zgtaszano
zdarzenia, takie jak omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg), majaczenie
(stan splatania) oraz zaburzenia psychotyczne (ciezkie zaburzenia psychiczne powodujace
nieprawidtowe myslenie i postrzeganie), wystepujace u 1 na 100 pacjentow.

Leku Hopledo nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z jaskrg z waskim katem przesgczania (uszkodzenie
nerwu w oku spowodowane cisnieniem wewnatrz oka, ktére gwattownie wzrasta, poniewaz ptyn nie
moze sie wydostac) lub guzem chromochtonnym (guz nadnercza). Leku Hopledo nie wolno rowniez
stosowac u pacjentdw przyjmujacych niektore leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub
depresji, nalezace do grupy nieselektywnych inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO), takie jak
fenelzyna i tranylcypromina, ani u pacjentéow z okreslonymi schorzeniami wystepujacymi w wywiadzie.
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Podstawy dopuszczenia leku Hopledo do obrotu w UE

Lewodopa stosowana w skojarzeniu z karbidopa jest uznanym standardem leczenia choroby
Parkinsona. Jednak stosowanie standardowych lekéw zawierajacych lewodope o natychmiastowym
uwalnianiu, wraz z naturalnym postepem choroby, czesto prowadzi do trudnosci w kontroli objawéw
ruchowych. Powiktania te wynikajg z tego, ze stosowanie lewodopy i karbidopy o natychmiastowym
uwalnianiu powoduje wahania stezenia lewodopy we krwi w ciagu dnia, co prowadzi do fluktuacji w
kontroli objawdéw. Lek Hopledo zapewnia bardziej stabilne dostarczanie lewodopy i wykazano, ze
skuteczniej niz lewodopa i karbidopa o natychmiastowym uwalnianiu kontroluje objawy oraz zmniejsza
nasilenie powiktan ruchowych. Chociaz poprawa kontroli objawdw byta umiarkowana, lek Hopledo
wymaga rzadszego dawkowania w ciagu dnia, co moze by¢ szczegdlnie korzystne dla pacjentéw w
podesztym wieku.

Pod wzgledem bezpieczenstwa profil dziatan niepozadanych leku Hopledo jest podobny do znanego
profilu bezpieczenstwa innych lekow zawierajacych lewodope i karbidope. Jednak w badaniach u
pacjentow w podesztym wieku (zwtaszcza w wieku 75 lat i starszych) oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek czesciej obserwowano dziatania niepozadane, co zostato uwzglednione w drukach
informacyjnych.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Hopledo przewyzszajg ryzyko i ze
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hopledo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hopledo w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Hopledo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Hopledo sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Hopledo

Dalsze informacje o leku Hopledo, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wtasciwym organem krajowym.
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