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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa )\O

Nuedexta 6\/
Dekstrometorfan / chinidyna 5)/\/

R

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprandania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Nuedexta. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow iczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu wydania opinii, na podstawie ktorej pr; $§an0 pozwolenie na dopuszczenie
produktu Nuedexta do obrotu, oraz jakie wydat zalecenia doé@ce stosowania leku.

Co to jest lek Nuedexta i w jakim celu si@% stosuje?

Nuedexta jest lekiem zawierajacym dwie substa zynne: dekstrometorfan i chinidyne. Stosuje sie
go w leczeniu nietrzymania afektu (ang. pseu Ibar affect, PBA) u osdb dorostych. PBA jest chorobg,
w ktorej wskutek uszkodzenia pewnych obgzarow mdzgu dochodzi do niekontrolowanych epizoddw
ptaczu lub $miechu, niezwigzanych z fak%znym stanem emocjonalnym pacjenta.

Jak stosowac lek Nuedexl’g,?

Lek Nuedexta jest dostepny \N&psu’rkach (dekstrometorfan 15 mg lub 23 mg i chinidyna 9 mg) i jest
on wydawany wytacznie episu lekarza.

Leczenie nalezy rozpoczg¢ od pojedynczej kapsutki zawierajacej nizszg dawke (15 mg/9 mg),
przyjmowanej ra é\dobe (rano), a po tygodniu zwiekszy¢ czestosc przyjmowania leku do dwadch razy
na dobe (rano'&@i&fczorem, z zachowaniem 12-godzinnego odstepu). W przypadku pacjentow, ktorych
odpowiedz czenie po czterech tygodniach jest niedostateczna, mozna zastosowac kapsutki
zawieraé'/(cg iekszg dawke (23 mg/9 mg), przyjmujac je dwa razy na dobe.

N

{ﬂuﬁziala lek Nuedexta?

6 imo, iz doktadna przyczyna PBA nie zostata wyjasniona, uwaza sie, ze dochodzi do zaburzen w
(O przekazywaniu sygnatow pomiedzy komoérkami moézgu, odbywajacym sie za posrednictwem
Q »~neuroprzekaznikdow” — zwigzkdéw chemicznych, ktére umozliwiajg komdrkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg.
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Mimo, iz doktadny mechanizm dziatania dekstrometorfanu w PBA nie zostat wyjasniony, zwigzek ten
wigze sie z kilkoma réznymi receptorami komdrek nerwowych w mézgu, takimi jak receptory NMDA i
receptory sigma-1 dla neuroprzekaznika — glutaminianu oraz receptory dla neuroprzekaznika —
serotoniny. Poniewaz neuroprzekazniki te uczestniczg w kontroli emocji, dekstrometorfan pomaga w
przywréceniu ich prawidtowej czynnosci w moézgu, zmniejszajac objawy PBA.

Rolg chinidyny jest zapobieganie wczesnemu rozktadowi dekstrometorfanu w organizmie, a tym s&
samym przedtuzenie jego dziatania. QO
Jakie korzysci ze stosowania leku Nuedexta zaobserwowano w badaniach®
Przeprowadzono jedno badanie gtéwne leku Nuedexta, obejmujace 326 pacjentow z PBA b
spowodowanym stwardnieniem rozsianym lub stwardnieniem zanikowym bocznym. Lek Nu ta

poréwnywano z placebo przez 12 tygodni. Gtéwna miarg skutecznosci dziatania leku by ﬁc\zba
pacjentow, u ktorych obserwowano epizody $miechu lub ptaczu. Leczenie za pomoc 'fkyu Nuedexta
skutecznie zmniejszato liczbe epizodéw u pacjentow z PBA, z redukcjg wiekszg o iﬁe 50% w
poréwnaniu do chorych leczonych placebo. Ponadto, w badaniach mierzono zmi w objawach
pacjentow, oceniane z wykorzystaniem kilku metod, w tym przy zastosowa Skali standardowej
(okreslanej jako skala CNS-LS, obejmujaca zakres od 7 do 35 punktéwb@mzenie facznej punktacji w
skali wskazuje na ztagodzenie objawdw PBA. Po 12 miesigcach leczegiaZa pomoca leku Nuedexta,
zanotowano spadek w skali CNS-LS, wynoszacy 8,2 punktu w por@niu ze spadkiem o 5,7 punktu w

przypadku placebo. .
N4
Jakie sg zagrozenia zwiazane ze stosowa@ leku Nuedexta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stsﬁ%niem leku Nuedexta (obserwowane u
maksymalnie 1 na 10 pacjentéw) to biegunka, $ci (mdtosci), zawroty gtowy, bdl glowy, ospatosé
(sennos$c¢) oraz znuzenie (zmeczenie). Zgtosz powazne dziatania niepozadane obejmuja
spastycznos¢ miesni (nadmierng sztywnos’@‘niesni), depresje oddechowq (zahamowanie oddechu) oraz
zmniejszone nasycenie tlenem krwi (p tlenu we krwi nizszy od prawidtowego). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych z@%s

1 owaniem leku Nuedexta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Leku Nuedexta nie nalezy stosow@% pacjentow:

e ktdrzy sg aktualnie leczenithinidyna, chining lub meflochina, badz u ktdérych juz wczesniej
;@?)éine zaburzenia, takie jak matoptytkowosc¢ (niska liczba ptytek krwi),
spowodowane sto?@zaniem tych lekow;

stwierdzono pewne

e Z wyd’ruzonygj\p tepem QT (zaburzenie czynnosci elektrycznej serca);

e W wysgtgé,topniu narazonych na lub u ktérych wystepuje catkowity blok przedsionkowo-
komgro

&

o z\ywiadem chorobowym sugerujacym czestoskurcz komorowy typu torsades de pointes
aburzenia rytmu serca);

(rodzaj zaburzenia rytmu serca);

6- ktorzy przyjmuja tiorydazyne — lek stosowany w leczeniu chordb psychicznych;

Qﬁ e ktdrzy obecnie przyjmujgq badz przyjmowali w ciagu ostatnich 14 dni leki przeciwdepresyjne zwane
inhibitorami oksydazy monoaminowej (MAOI).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Nuedexta?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Nuedexta przewyzszajg ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z PBA spowodowanym stwardnieniem

rozsianym lub stwardnieniem zanikowym bocznym, CHMP stwierdzit, ze lek Nuedexta skutecznie leczy o
objawy PBA. CHMP zwrocit rowniez uwage na obecny brak dostepnego leczenia tego ucigzliwego &,
schorzenia. Odnosnie bezpieczenstwa, CHMP uznat, ze dekstrometorfan i chinidyna sg lekami (

dostepnymi w sprzedazy od wielu lat, a bezpieczenstwo ich stosowania oraz ich interakcje z innymi \0
lekami sg stosunkowo dobrze poznane. Uznano, ze potencjalnym gtéwnym zagrozeniom mozna O
zaradzic¢ i ze przedstawiono wystarczajgco skuteczne $rodki minimalizacji tego zagrozenia.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego ié\
skutecznego stosowania leku Nuedexta? /\/Q,

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Nuedexta op, wano plan

zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu lecz go i ulotce dla
pacjenta dla leku Nuedexta zawarto informacje dotyczace bezpieczer'\stwaOQym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow. b

Ponadto firma produkujaca lek Nuedexta musi przekaza¢ wszystki @acowmkom stuzby zdrowia,
ktérzy bedq stosowac ten lek, pakiet informacyjny i karte ostrz dIa pacjenta, zawierajace kluczowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa. Firma przeprowadzi r \h@z badania dotyczace stosowania leku
Nuedexta, a takze badania monitorujace bezmeczenstw&@ owania tego leku, w tym jego wptyw na
czynnosc serca i mozliwosc¢ interakcji z innymi lekami.

Inne informacje dotyczace leku Nu ta

W dniu 24 Czerwca 2013 Komisja Europestszyzna%a pozwolenie na dopuszczenie produktu
Nuedexta do obrotu, wazne w catej Unii %opejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczq&iﬁ@oduktu Nuedexta znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Fi edicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych ifférmacji dotyczacych leczenia produktem Nuedexta, nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (tak'zq;zeéé EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktuali)@ii: 07-2013.
&*
&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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