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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Numient
lewodopa/karbidopa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawcozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Numient. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celU.rrZyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w {E ©raz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczalepstasowania leku Numient.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stogowariia leku Numient nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem'!'U b farmaceuta.

Co to jest produkt Numient i w jzkim celu sie go stosuje?

Lek Numient jest stosowany u osdbgarastych w leczeniu objawdéw choroby Parkinsona — postepujacej
choroby mdzgu, ktéra powoduje gszénie, sztywnos¢ miesni i spowolnienie ruchow.

Lek zawiera substancje czynne iewodope i karbidope.
Jak stosowac prcovkc Numient?

Lek Numient jedt ‘Cose€pay w postaci kapsutek do podawania doustnego. Dawka poczatkowa dla
pacjentéw, ktdrzy wczesniej nie przyjmowali lewodopy, to jedna kapsutka zawierajgca 95 mg lewodopy
i 23,75 mg karbidopy, trzy razy dziennie przez pierwsze trzy dni. Lekarz moze pdzniej zwiekszyc¢
dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. W przypadku pacjentéw juz przyjmujacych lewodope
lekarz ustala dawke leku Numient w oparciu o dotychczas stosowane leczenie.

Kapsutki leku Numient nalezy popijac¢ szklanka wody. Mozna je przyjmowac z jedzeniem lub bez
jedzenia, ale nie jednoczesnie z positkami o duzej zawartosci biatka, ktére moga zmniejszy¢
wchtanianie.
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W przypadku pacjentéw, ktdrzy majq trudnosci z przetykaniem, zawartos¢ kapsutki mozna wysypac na
miekki pokarm, taki jak mus jabtkowy, jogurt lub pudding. Pacjent powinien nastepnie natychmiast
potkna¢ pokarm bez przezuwania.

Lek Numient wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i jest dostepny w nastepujacych mocach dawki:
95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg i 245 mg/61,25 mg. Dodatkowe informacje o
stosowaniu leku Numient znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Numient?

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki mézgu wytwarzajace dopamine, neuroprzekaznik
odgrywajacy wazna role w kontrolowaniu ruchu, zaczynajg obumieraé¢, w wyniku czego zmniejsza sie
ilo$¢ dopaminy w mozgu.

Lek Numient zawiera lewodope, ktéra przeksztatca sie w dopamine w mdzgu i pomaga pizywracic jej
stezenie. Karbidopa obecna w leku Numient hamuje przeksztatcanie lewodopy wdopaihine jeszcze w
krazeniu ogdlnym, zanim dotrze ona do mdézgu.

Kombinacja lewodopy i karbidopy jest wykorzystywana w innych lekach stegspwainych w leczeniu
choroby Parkinsona. W leku Numient cze$¢ substancji czynnych jest uwalhiawa natychmiast, natomiast
pozostata czes¢ jest uwalniana stopniowo, dzieki czemu stezenie lew¥dcpy jest stabilniejsze. Te
rodzaje kapsutek znane sa jako kapsutki o zmodyfikowanym uwalriasiiu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Numient zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu z udziatem 381 pacjentéw z wczesnym swadiiin choroby Parkinsona lek Numient podawany
w réznych dawkach byt bardziej skuteczny w taaceaZeniu objawdw niz placebo (leczenie pozorowane).
Po uptywie 30 tygodni u pacjentdw przyjmujacychrlek Numient doszto do ztagodzenia objawdéw $rednio
0 11,7-14,9 punktu (w zaleznosci od dawki¥nil standardowej skali objawéw (Ujednolicona Skala do
Oceny Choroby Parkinsona, UPDRS, czgse iFi czesc¢ III). U pacjentow, ktérzy przyjmowali placebo,
$rednia poprawa wyniosta 0,6 punk#d

W drugim badaniu lek Numientsgarcwnano z innym lekiem zawierajagcym lewodope i karbidope u

393 pacjentéw z zaawanscwang\chorobg Parkinsona. W badaniu tym sprawdzano, w jakim stopniu leki
skracaty czas trwania truaaos$ei w poruszaniu sie u pacjentow, nazywany ,faza wytaczenia”. Po uptywie
13 tygodni u pacjentdv: Arzyjmujacych lek Numient fazy wytaczenia stanowity ok. 24% pory czuwania,
w poréwnaniu z 20%, piary czuwania u pacjentdw przyjmujacych lek poréwnawczy. Na poczatku
badania fazy_ wytqczenia stanowity ok. 36—37% u obu grup.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Numient?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Numient to nudnosci (u 12%
pacjentéw), zawroty gtowy, bél glowy i mimowolne ruchy (kazde u 8% pacjentéw) oraz bezsennos$¢ (u
6% pacjentéw). Do powazniejszych dziatan niepozadanych, zgtaszanych niezbyt czesto, nalezg
krwawienie z jelit i reakcje alergiczne.

Leku Numient nie nalezy stosowac u pacjentéw z jaskrg z waskim katem przesaczania (zaburzeniem
oka) lub guzem chromochtonnym (nowotworem nadnerczy). Nie nalezy go takze podawa¢ pacjentom
przyjmujacym leki znane jako nieselektywne inhibitory oksydazy monoaminowej (MAQ) ani pacjentom
z pewnymi chorobami w wywiadzie. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Numient
EMA/660645/2015 Strona 2/3



Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Numient?

W badaniach wykazano, ze lek Numient jest skuteczny w fagodzeniu objawdw u pacjentéw z wczesnym
i poznym stadium choroby Parkinsona. Kolejng korzyscig jest sposdb, w jaki substancje czynne zostaty
przygotowane w leku Numient, gdyz pomaga to utrzymac stabilniejsze stezenie lewodopy.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Numient przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Numient?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Numient opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Numient zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa /w/tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Numient:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykielns€otyczace produktu Numient
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzysikarnia<odatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Numient nalezy zapoznac sie z ulotkd dia, pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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