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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Neupro
rotygotyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Neupro. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia zalecen w sprawie warunkéw stosowania produktu Neupro oraz
opinii, na podstawie ktdrej przyznano pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu.

Co to jest Neupro?

Neupro to zestaw systemoéw transdermalnych (plastrow dostarczajacych lek przez skére). Kazdy
plaster w ciagu 24 godzin uwalnia 1, 2, 3, 4, 6 lub 8 mg substancji czynnej rotygotyny.

W jakim celu stosuje sie Neupro?

Lek Neupro stosuje sie w leczeniu objawdw nastepujacych choréb u oséb dorostych:

e choroba Parkinsona. Lek Neupro stosuje sie w monoterapii we wczesnym stadium choroby lub w
skojarzeniu z lewodopg (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona) we wszystkich stadiach
choroby, az do pdznego stadium choroby, gdy dziatanie lewodopy jest stabsze;

e umiarkowany lub ciezki zespdt niespokojnych nég — choroba, w ktérej pacjent odczuwa
niekontrolowang potrzebe poruszania konczynami w celu przerwania nieprzyjemnych, bolesnych
lub dziwnych odczué¢ w organizmie, zazwyczaj w nocy. Lek Neupro stosuje sie wowczas, gdy nie
mozna ustali¢ wyraznej przyczyny zaburzenia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac¢ Neupro?

Lek Neupro nakleja sie raz na dobe, o mniej wiecej tej samej porze dnia. Plaster nakleja sie na sucha,
czystq i zdrowg skore brzucha, uda, biodra, boku, barku lub ramienia. Plaster pozostaje na skorze
przez 24 godziny, a nastepnie w innym miejscu nakleja sie nowy plaster. Plaster mozna naklei¢ w raz
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wykorzystanym miejscu dopiero po dwdch tygodniach. Moc dawki zawartej w plastrze, od ktérego
zaczyna sie leczenie, zalezy od rodzaju i stadium zaawansowania choroby. Dawke mozna zwiekszac co
tydzien, az do osiggniecia skutecznej dawki. W celu utatwienia rozpoczecia leczenia produktem we
wczesnym stadium choroby Parkinsona, dostepny jest specjalny zestaw plastréw z czterema dawkami
o rdznej mocy. We wczesnym stadium choroby Parkinsona maksymalna dawka wynosi 8 mg/dobe, a w
chorobie zaawansowanej — 16 mg/dobe. W zespole niespokojnych nég maksymalna dawka wynosi 3
mg/dobe.

Jak dziata lek Neupro?

Substancja czynna leku Neupro, rotygotyna, jest agonista dopaminy, co oznacza, ze imituje ona
dziatanie dopaminy. Dopamina jest substancjg przekaznikowg w czesciach mdézgu kontrolujacych ruch i
koordynacje. U pacjentdow z chorobg Parkinsona komorki produkujgce dopamine zaczynajg obumierac,
co powoduje zmniejszenie stezenia dopaminy w mdzgu. Pacjenci tracg wowczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Lek Neupro zapewnia staty doptyw rotygotyny do
krwiobiegu przez skdre. Podobnie jak dopamina, rotygotyna pobudza modzg, a pacjenci mogg znéw
kontrolowac swoje ruchy i majg mniej oznak i objawdw choroby Parkinsona, takich jak sztywnos¢ i
powolnos¢ ruchéw. Sposdb, w jaki rotygotyna dziata w zespole niespokojnych ndg, nie zostat jeszcze w
petni poznany. Uwaza sie, ze chorobe moga wywotywac zaburzenia sposobu, w jaki dopomina dziata w
mozgu, a rotygotyna moze korygowac to dziatanie.

Jak badano lek Neupro?

W chorobie Parkinsona lek Neupro poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w czterech
badaniach z udziatem 830 pacjentow z chorobg we wczesnym stadium oraz u 842 pacjentéw z chorobg
zaawansowang. W dwodch z tych badan lek Neupro pordwnywano takze z innymi agonistami dopaminy
(ropynirol w chorobie we wczesnym stadium i pramipeksol w chorobie zaawansowanej). W badaniach
nad wczesnym stadium choroby oceniano liczbe pacjentéw, u ktérych wystapita poprawa objawéw co
najmniej o 20%, zgodnie ze standardowym kwestionariuszem objawéw. W badaniach nad chorobg
zaawansowang oceniono dtugos¢ czasu w ciggu doby, jakg pacjent oceniali jako ,off” (gdy ilo$¢
objawdéw choroby Parkinsona uniemozliwia normalne zycie). Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla leku zakoriczono dwa mniejsze badania, w ktorych poréwnano lek Neupro z ropynirolem.

W umiarkowanym lub ciezkim zespole niespokojnych nég lek Neupro poréwnywano z placebo w dwoch
badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 963 pacjentéw. Gtdwng miarg skutecznosci byta zmiana w
natezeniu objawdw po szesciu miesigcach leczenia stabilng dawkg, mierzona w dwdch standardowych
skalach.

Jakie korzysci ze stosowania leku Neupro zaobserwowano w badaniach?

W leczeniu choroby Parkinsona lek Neupro okazat sie skuteczniejszy niz placebo. W chorobie we
wczesnym stadium poprawa objawdéw wystapita u 48—-52% pacjentéw stosujacych lek Neupro, w
poréwnaniu z 19-30% pacjentow stosujacych placebo. Lek Neupro byt mniej skuteczny niz ropynirol:
poprawa wystgpita u 70% pacjentéw stosujacych ropynirol. W pdzniej przeprowadzonych mniejszych
badaniach skutecznos¢ leku Neupro uznano za poréwnywalng ze skutecznoscig ropynirolu.

W zaawansowanej chorobie Parkinsona, u pacjentéw stosujgcych lek Neupro wystgpity krotsze okresy
»Off” niz u pacjentdéw otrzymujacych placebo (zmniejszenie o 2,1— 2,7 godz. w przypadku stosowania
leku Neupro w poréwnaniu z 0,9 godz. w przypadku stosowania placebo). Podobne skrécenie okresu
zaobserwowano u pacjentow, ktorym podawano pramipeksol (2,8 godz.)

Neupro
EMA/102166/2013 Strona 2/3



W zespole niespokojnych nég w dwdéch badaniach u pacjentéw otrzymujacych dawki 1-3 mg/dobe leku
Neupro wystgpita wieksza poprawa niz u pacjentdéw stosujacych placebo, mierzona wedtug obu skali
objawow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Neupro?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Neupro w przypadku pacjentow z
chorobg Parkinsona (obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: sennos$¢, zawroty gtowy, bdle
gtowy, nudnosci (mdifosci), wymioty oraz reakcje w miejscu naklejenia plastra, jak zaczerwienienie,
swedzenie i podraznienie skdry. W zespole niespokojnych ndg najczestsze dziatania niepozadane
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: nudnosci, reakcje w miejscu naklejenia plastra,
dziatania asteniczne (zmeczenie, ostabienie i zte samopoczucie) oraz bdle gtowy. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Neupro znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Neupro nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwosc (alergia) na rotygotyne
lub ktorykolwiek sktadnik leku. Powtoka ochronna leku Neupro zawiera aluminium. By unikng¢ oparzen
skoéry, plaster Neupro nalezy usung¢ przed wykonaniem rezonansu magnetycznego lub kardiowersji
(zabieg przywracajqcy normalny rytm serca).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Neupro?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Neupro przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Neupro:

W dniu 15 lutego 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Neupro do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Neupro znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Neupro nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2013.
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