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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d uare (EPAR) pentru
Numient. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medi entul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare @ul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Numient. @6

*

Pentru informatii practice privind utilizarea Numient, pagg\,tii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului. @

N,

Ce este Numient si pentru ce s \Q&zeazé?

Numient se utilizeaza pentru tratam 7@4 adultilor cu simptome ale bolii Parkinson, o tulburare
progresiva a creierului care cauz remuraturi, rigiditate musculara si miscari lente.

Contine substantele active le pa si carbidopa.

>
Cum se utiIizeaz@mient?

Numient este di il sub forma de capsule cu administrare orald. Doza initialda pentru pacientii care
nu au primit tratament anterior cu levodopa este de o capsula care contine 95 mg de levodopa si
23,75 mg de carbidopa, de trei ori pe zi, pe parcursul primelor trei zile. Ulterior, medicul poate sa
creasca doza in functie de modul in care afectiunea raspunde la tratament. Pentru pacientii care
primesc deja tratament cu levodopa, medicul va determina doza de Numient pe baza tratamentului lor
curent.

Capsulele de Numient se administreaza cu un pahar cu apa. Acestea pot fi administrate cu sau fara
alimente, dar nu trebuie luate concomitent cu mese bogate in proteine, care pot reduce absorbtia
medicamentului.
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Pacientii cu dificultati de inghitire isi pot presara continutul capsulelor pe alimente moi, precum piure
de mere, iaurt sau budinca. Apoi, pacientul trebuie sa inghita imediat alimentul, fara a mesteca.

Numient se poate obtine numai pe baza de reteta si este disponibil in urmatoarele concentratii:

95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg si 245 mg/61,25 mg. Pentru informatii
suplimentare privind modul de utilizare a Numient, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
(care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Numient?

La pacientii cu boala Parkinson, celulele din creier care produc dopamind, un neurotransmitator
important in controlarea miscarilor musculare, incep sa moara, iar cantitatea de dopamina din creier se

reduce.
X

Numient contine levodopa, care este convertita in dopamina la nivelul creierului sj liteaza
restabilirea concentratiilor de dopamina. Carbidopa din Numient blocheaza pr x de convertire a
levodopa in dopamina in timp ce aceasta inca se mai gaseste in circulatiasi'@ ind generald, inainte sa
ajunga la nivelul creierului. 0

Asocierea levodopa si carbidopa se utilizeaza in alte medicamente penésli tratarea bolii Parkinson. in
cazul Numient, o parte din substantele active se elibereaza imedi n timp ce cantitatea de substante
ramasa se elibereaza treptat, ducand la concentratii de levo mai stabile. Aceste tipuri de capsule

sunt cunoscute sub numele de capsule cu eliberare modif'cQ
Ce beneficii a prezentat Numient pe p sul studiilor?

in cadrul unui studiu care a cuprins 381 de pz{@ cu boala Parkinson in stadiu incipient, Numient
administrat la diferite doze a fost mai eficage i ameliorarea simptomelor decat placebo (un preparat
inactiv). Dupa 30 de saptamani, pacie ?:X au luat Numient au prezentat o ameliorare a
simptomelor situata in medie intre 1 14,9 puncte (in functie de doza), utilizandu-se o scala
standard pentru simptome (Scala c% aluare unificata a bolii Parkinson, UPDRS, partea a ll-a si
partea a Il1-a). Pacientii caror -a administrat placebo au prezentat o ameliorare medie de 0,6

puncte. ®~

*
Un al doilea studiu a co \rat Numient cu un alt tratament cu medicamente care contineau levedopa
si carbidopa la 39 @acienti cu boala Parkinson in stadiu avansat. Acest studiu a evaluat masura in
care tratamente edus perioadele de timp in care pacientii au avut dificultati mai mari de miscare,
numite ,perioade de stare inactiva”. Dupa 13 saptamani, pacientii care au luat Numient au avut
perioade inactive de aproximativ 24 % din orele lor de mers pe jos, in comparatie cu 30 % din orele de
mers pe jos in cazul pacientilor care au luat medicamentul comparator. La inceputul studiului, ambele
grupuri aveau perioade inactive de aproximativ 36-37 %.

Care sunt riscurile asociate cu Numient?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Numient sunt greatd (la 12 % dintre pacienti),
ameteli, dureri de cap si miscari involuntare (fiecare aparand la 8 % dintre pacienti) si insomnie (la
6 % dintre pacienti). Printre efectele secundare mai grave se numara hemoragie gastrointestinala si
reactii alergice si au fost raportate ca fiind mai putin frecvente.

Numient este contraindicat la pacientii cu glaucom cu unghi inchis (o tulburare oculard) sau cu
feocromocitom (o tumoare a glandelor suprarenale). Medicamentul este, de asemenea, contraindicat la
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pacientii care iau medicamente cunoscute sub numele de inhibitori neselectivi ai monoaminoxidazei
(MAO) sau la pacientii cu anumite afectiuni medicale in antecedente. Pentru lista completa a efectelor
secundare si a restrictiilor, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Numient?

Studiile demonstreaza ca Numient este eficace in reducerea simptomelor la pacientii cu boala
Parkinson n stadiu incipient si avansat. Un alt beneficiu este modul in care substantele active sunt
formulate in Numient, ceea ce ajuta la mentinerea unor concentratii de levodopa mai stabile.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Numient
sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

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

X\

cel mai sigur
pectul pentru
ile corespunzatoare de

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Numient sa fie utili
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si
Numient, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de mar‘@ment al riscurilor.

Alte informatii despre Numient é\@

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management ’\iscurilor pentru Numient sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Huma icines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamen u Numient, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului@ farmacistului.
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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
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