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Inbrija (levodopa)

Prezentare generala a Inbrija si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Inbrija si pentru ce se utilizeaza?

Inbrija este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu boala Parkinson (o boalad progresiva a
creierului care cauzeaza tremuraturi si rigiditate musculara si incetineste miscarile).

Inbrija se utilizeaza pentru tratarea simptomelor din perioadele ,off” (cand pacientul are o mai mare
dificultate de miscare) care apar in timp ce pacientul isi ia tratamentul obisnuit care consta din
levodopa asociat cu un inhibitor de dopa-decarboxilaza.

Inbrija contine substanta activa levodopa.
Cum se utilizeaza Inbrija?

Inbrija este disponibil sub forma de capsule care contin o pulbere de inhalat si se poate obtine numai
pe baza de prescriptie medicala.

Inbrija trebuie inhalat folosind inhalatorul Inbrija, atunci cand pacientul recunoaste simptomele unei
perioade ,off”. Doza recomandata este de 2 capsule pentru fiecare perioada ,off”, pana la maximum 10
capsule pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Inbrija, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Inbrija?

La pacientii cu boala Parkinson, incep sa moara celulele din creier care produc dopamina, un
neurotransmitator important in controlul miscarii, iar cantitatea de dopamina din creier scade.

Inbrija contine levodopa care se transforma in dopamina la nivelul creierului si ajuta la refacerea
concentratiei acesteia, imbunatatind astfel simptomele bolii. Deoarece Inbrija este inhalat, se poate
elibera rapid o cantitate mai mare de levodopa (si, prin urmare, de dopamina) la nevoie, in perioada
L Off".
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Ce beneficii a prezentat Inbrija pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au aratat ca Inbrija este eficace in imbunatatirea simptomelor pacientilor in
perioadele ,off”. Efectele au fost masurate cu ajutorul unei scale standard pentru simptome, numita
scald unificata de evaluare a bolii Parkinson, UPDRS, partea III.

Primul studiu a cuprins 226 de pacienti care, timp de 12 saptamani, au primit tratament standard cu
levodopa si un inhibitor de dopa-decarboxilaz&. In acest studiu, la pacientii care au luat Inbrija in
perioadele ,off” s-a inregistrat, dupa 30 de minute, o imbunatatire medie a simptomelor de 10 puncte
pe scald, fata de 6 puncte la pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv). Din pacientii tratati cu
Inbrija, 71 % au raportat imbunatatirea simptomelor, fata de 46 % din pacientii carora li s-a
administrat placebo.

In al doilea studiu, care a cuprins 77 de pacienti care au primit tratament standard timp de 4
saptamani, pacientii care au luat Inbrija in perioadele ,off” au avut, dupa 10-60 de minute, o
fmbunatatire medie a simptomelor de 10 puncte pe scald, fata de 3 puncte la pacientii care au luat
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Inbrija?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Inbrija (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este tusea. Alte reactii adverse comune, care pot afecta cel mult 1 persoana din 10, sunt caderi,
infectie a cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), dischinezie (dificultate de a
controla miscarea) si modificare a culorii sputei (salivei).

in cazul altor medicamente care contin levodopa au fost raportate edem alergic (umflaturi) si
hemoragie gastrointestinald (sangerare la nivelul intestinului). Medicamentele care contin levodopa si
un inhibitor de dopa-decarboxilaza au prezentat reactii adverse precum sindromul neuroleptic malign
(o tulburare nervoasa) si rabdomioliza (descompunerea fibrelor musculare).

Inbrija este contraindicat la pacienti cu glaucom cu unghi inchis (o afectiune oculara) sau cu
feocromocitom (o tumoare a glandelor suprarenale). Medicamentul este contraindicat si la pacienti care
iau medicamente numite inhibitori neselectivi de monoaminooxidaza (MAO) sau la pacienti cu
antecedente de sindrom neuroleptic malign sau rabdomioliza. Pentru lista completa de reactii adverse
si restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Inbrija in UE?

Studiile arata ca Inbrija este eficace in reducerea simptomelor in perioadele ,,off” la pacienti cu boala
Parkinson care primesc tratament cu levodopa/inhibitor de dopa-decarboxilaza. Siguranta
medicamentului este in concordanta cu alte medicamente similare. Deoarece este inhalat, Inbrija
determina ameliorarea rapida a simptomelor, imbunatatind astfel calitatea vietii pacientilor. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Inbrija sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Inbrija?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Inbrija, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Inbrija sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Inbrija sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Inbrija

Informatii suplimentare cu privire la Inbrija sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2019.
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