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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Xadago

safinamid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Xadago. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Xadago.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Xadago nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Xadago i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Xadago jest lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona — postepujacej choroby
médzgu, ktéra powoduje drzenie, spowolnienie ruchowe i sztywnos¢ miesni. Lek ten stosuje sie jako
dodatek do lewodopy (leku czesto stosowanego w leczeniu objawdw choroby Parkinsona) zaréwno
samodzielnie, jak i w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona, u
pacjentdw w $rednio zaawansowanym i péznym stadium choroby Parkinsona, u ktérych wystepujg
~wahania stanu ruchowego”. Wahania te wystepuja, gdy dziatanie lewodopy przemija i pacjent nagle
przechodzi z fazy ,wtaczenia” i mozliwosci poruszania sie do fazy ,wytaczenia” i trudnosci z
poruszaniem sig.

Lek Xadago zawiera substancje czynng safinamid.
Jak stosowac produkt Xadago?

Lek Xadago jest dostepny w postaci tabletek (50 i 100 mg), ktére wydaje sie wylgcznie z przepisu
lekarza. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 50 mg podawanej raz na dobe, a w zaleznosci od potrzeb
pacjenta lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 100 mg na dobe.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Xadago?

U pacjentéw z chorobg Parkinsona dochodzi do $mierci w mézgu pewnych komdrek wytwarzajacych
dopamine, a poniewaz dopamina uczestniczy w kontrolowaniu ruchu, zdolnosci ruchowe pacjenta
pogarszajq sie.

Substancja czynna leku Xadago, safinamid, jest ,inhibitorem monoaminooksydazy B (MAO-B)”. Blokuje
on enzym monoaminoksydaze typu B (ktéry rozktada dopamine), pomagajac w ten sposéb przywrdcic
poziom dopaminy w mdzgu i tagodzac objawy wystepujace u pacjenta.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Xadago zaobserwowano w
badaniach?

Dziatanie leku Xadago jako dodatku do lewodopy, samodzielnego lub w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona, zostato porownane z dziataniem placebo (leczeniem
pozorowanym) w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1218 pacjentéw w zaawansowanym stadium
choroby Parkinsona, u ktorych wystgpity wahania. W obu badaniach po 6-miesiecznym leczeniu z
zastosowaniem leku Xadago wydtuzyt sie czas w ciggu dnia, w ktorym pacjenci byli w fazie ,wiaczenia”
i mogli sie rusza¢ przez 30—60 minut w poréwnaniu z placebo. W innym badaniu wykazano utrzymanie
dziatania leku przez okres 24 miesiecy.

Lek Xadago badano réwniez w 2 badaniach jako dodatek w leczeniu pacjentow we wczesnym stadium
choroby Parkinsona bez wahan, ale w tych badaniach nie wykazano wyraznych korzysci i firma
zrezygnowata z tego zastosowania jako czesci wniosku.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Xadago?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xadago (mogace wystapi¢ u 1 na

10 o0s6b) to bezsennosé (trudnosci z zasypianiem), dyskinezja (trudnosci w kontrolowaniu ruchu),
sennos¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, nasilenie sie objawow obecnej choroby Parkinsona, za¢ma
(zmetnienie soczewki), niedoci$nienie ortostatyczne (spadek cisnienia krwi po przyjeciu pozycji
stojacej), nudnosci (mdtosci) i upadki. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Xadago znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Xadago nie nalezy stosowac u pacjentéw z powaznymi schorzeniami watroby, u pacjentéw
leczonych petydyna lub innymi inhibitorami MAO ani u pacjentéw z niektérymi chorobami oczu. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Xadago?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Xadago przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet stwierdzit, ze wptyw produktu Xadago na czas, w ciggu ktérego u pacjentéw nie wystepowaty
objawy zwigzane z ruchami, byl istotny klinicznie, uwzgledniajac takze odpowiedz na leczenie innymi
lekami stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona opisang w literaturze. Dziatanie leku utrzymywato
sie takze przez dtugi czas. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania uznano je za dopuszczalne.

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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Xadago opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
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pacjenta dotyczacych produktu Xadago 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 Xadago:

W dniu 24 lutego 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Xadago
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Xadago
znajduja 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 Xadago nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
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