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Inbrija (lewodopa)
Przeglad wiedzy na temat leku Inbrija i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Inbrija i w jakim celu sie go stosuje

Inbrija jest lekiem stosowanym w leczeniu 0sdb dorostych z chorobg Parkinsona, (postepujaca choroba
mozgu, ktéra powoduje drzenie i sztywnos¢é miesni oraz spowalnia ruchy).

Lek Inbrija stosuje sie w leczeniu objawow podczas standw OFF (okresy, w ktérych pacjent ma wiekszy
problem z poruszaniem sie), pojawiajacych sie podczas przyjmowania przez pacjenta zwykle
stosowanego leczenia z uzyciem lewodopy i inhibitora dekarboksylazy dopa.

Lek Inbrija zawiera substancje czynng lewodope.
Jak stosowac¢ lek Inbrija

Lek Inbrija jest dostepny w postaci kapsutek zawierajacych proszek do inhalacji. Lek dostepny na
recepte.

Inbrija nalezy wdychac¢ za pomocg inhalatora Inbrija, gdy pacjent rozpoznaje objawy stanu OFF.
Zalecana dawka to 2 kapsutki na kazdy stan OFF — maksymalnie 10 kapsutek dziennie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Inbrija znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Inbrija

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki w mdzgu wytwarzajace dopamine — neuroprzekaznik
istotny przy kontroli ruchu - zaczynajq zanika¢, a ilos¢ dopaminy w mdzgu zmniejsza sie.

Inbrija zawiera lewodope, ktora przeksztatca sie w dopamine w mdzgu i pomaga przywrdcic stezenie
dopaminy, w ten sposob tagodzac objawy choroby. Poniewaz lek Inbrija jest przyjmowany drogg
inhalacji, moze w razie potrzeby szybko dostarcza¢ dodatkowej lewodopy (i tym samym dopaminy)
podczas stanu OFF.
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Korzysci ze stosowania leku Inbrija wykazane w badaniach

Dwa badania gtéwne wykazaty, ze lek Inbrija jest skuteczny w tagodzeniu objawow podczas stanow
OFF. Skutki dziatania mierzono za pomocg standardowej skali objawow zwanej ujednolicong skalq
oceny choroby Parkinsona (UPDRS), czes¢ III.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 226 pacjentéw, ktorych poddano standardowemu leczeniu z
udziatem lewodopy i inhibitora dekarboksylazy dopa. W tym badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek
Inbrija podczas stanéw OFF po 30 minutach wystgpita 10-punktowa poprawa w skali, w poréwnaniu z
6-punktowg poprawg u pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane). 71% pacjentéw
poddanych terapii lekiem Inbrija zgtosito ztagodzenie objawdw, w poroéwnaniu do 46% leczonych
placebo.

W drugim badaniu z udziatem 77 pacjentdéw po 4-tygodniowym standardowym leczeniu u pacjentow,
ktorzy przyjmowali lek Imbrija w stanach OFF po uptywie od 10 do 60 minut wystapita poprawa srednio
0 10-punktéw procentowych w skali, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo nastgpita 3-
punktowa poprawa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inbrija

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inbrija (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentéw) to kaszel. Pozostate czesto wystepujgce dziatania niepozadane, mogace wystgpic
u 1 na 10 pacjentow to upadki, zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardfa),
dyskineze (trudnosci z kontrolowaniem ruchdéw) i przebarwienie plwociny (flegma).

W przypadku innych lekéw zawierajacych lewodope zgtaszano wystepowanie obrzeku alergicznego i
krwawienia z przewodu pokarmowego. Leki zawierajace lewodope i inhibitor dekarboksylazy dopa
wykazaty dziatania niepozadane w postaci objawow takich jak ztosliwy zespdt neuroleptyczny
(zaburzenia ukfadu nerwowego) i rozpad miesni prazkowanych (rozpad widkien miesniowych).

Leku Inbrija nie nalezy stosowac u pacjentdow z jaskrg z waskim katem przesgczania (zaburzenia oka)
lub guzem chromochtonnym (rzadki guz nadnercza). Leku nie nalezy réwniez stosowac u pacjentow
przyjmujacych leki zwane nieselektywnymi inhibitorami (MAO) lub u pacjentéw ze ztosliwym zespotem
neuroleptycznym i rozpadem miesni prgzkowanych w wywiadzie. Petny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inbrija w UE

Badania wykazaty, ze lek Inbrija jest skuteczny w tagodzeniu objawdéw standéw OFF u pacjentéw z
chorobg Parkinsona leczonych lewodopg Iub inhibitorem dekarboksylazy dopa. Bezpieczeristwo leku
jest zgodne z innymi podobnymi lekami. Poniewaz lek Inbrija przyjmowany jest metodg inhalacji,
objawy ustepujg natychmiastowo, co przyczynia sie do poprawy jakosci zycia pacjentéw. Europejska
Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Inbrija przewyzszajq ryzyko i
moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Inbrija

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inbrija w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku sg stale monitorowane. Zgtaszane
dziatania niepozadane leku Inbrija sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci
konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Inbrija

Dalsze informacje na temat leku Inbrija znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija

Data ostatniej aktualizacji: 08.2019.
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