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Inbrija (levodopa)

Prehlad o lieku Inbrija a preco bol povoleny v EU

Co je liek Inbrija a na &o sa pouziva?
Liek Inbrija sa pouziva na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou (progresivnym ochorenim
mozgu, ktoré spdsobuje trasenie, svalovl strnulost a pomaly pohyb).

Liek Inbrija sa pouziva na lieCbu priznakov pocas tzv. fazy OFF (obdobi, kedy ma pacient vacsie
problémy s pohybom), ku ktorym dochadza pocas zvycajnej lieCby pacienta prostrednictvom
kombinacie levodopy a inhibitora dopadekarboxylazy.

Liek Inbrija obsahuje liecivo levodopa.

Ako sa liek Inbrija pouziva?

Liek Inbrija je dostupny vo forme kapsul obsahujlcich prasok na inhalaciu a jeho vydaj je viazany
na lekarsky predpis.

Liek Inbrija sa ma inhalovat pomocou inhalatora Inbrija, ked' pacient rozozna priznaky tzv. fazy OFF.
Odporucana davka su dve kapsuly v kazdej faze OFF, maximalne vSak 10 kapsul denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Inbrija si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Inbrija Gcinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zadinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuju
neurotransmiter dopamin dolezity na kontrolu pohybu a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa.

Liek Inbrija obsahuje levodopu, ktord sa v mozgu meni na dopamin a pomaha obnovit hladinu
dopaminu, ¢im sa zmierfiuju priznaky ochorenia. KedZe liek Inbrija sa inhaluje, m6ze v pripade potreby
pocas fazy OFF rychlo dodat dodato¢nt levodopu (a teda dopamin).

Aké prinosy lieku Inbrija boli preukazané v stadiach?

Na zaklade dvoch hlavnych studii sa ukazalo, Ze liek Inbrija je Ucinny pri zmierfiovani priznakov
pacientov pocas tzv. faz OFF. U¢inky sa merali pomocou $tandardnej stupnice symptémov zndmej ako
jednotna stupnica na hodnotenie Parkinsonovej choroby, UPDRS, ¢&ast III.
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Na prvej studii sa zUcastnilo 226 pacientov, ktori boli pocas 12 tyzdfiov lieceni levodopou a inhibitorom
dopadekarboxylazy. V tejto studii pacienti, ktori pocCas fazy OFF uzivali liek Inbrija, dosiahli 30 minut
po podani davky priemerné zlepSenie o 10 bodov na stupnici v porovnani so Siestimi bodmi v pripade
pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek). Z pacientov lie¢enych liekom Inbrija zaznamenalo
zlepSenie priznakov 71 % v porovnani so 46 % pacientov uzivajucich placebo.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 77 pacientov, ktori podstupili Stvortyzdnovu Standardnu liecbu,
pacienti uzivajuci liek Inbrija pocas fazy OFF 10 az 60 minut po podani davky dosiahli priemerné
zlepsSenie o 10 bodov na stupnici v porovnani s tromi bodmi v pripade pacientov uZivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Inbrija?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Inbrija (ktory méze postihnlt viac ako 1 osobu z 10) je kasel. Dalsie
casté vedlajsie Gc¢inky, ktoré mdZu postihnit az 1 osobu z 10, st pady, infekcia hornych dychacich
ciest (infekcia nosa a hrdla), diskynézia (problémy s kontrolou pohybu) a sfarbené sputum (hlien).

Alergicky edém (opuch) a gastrointestinalna hemoragia (krvécanie v Creve) boli hlasené v pripade
inych liekov obsahujlcich levodopu. Ukéazalo sa, Ze lieky obsahujlce levodopu a inhibitor
dopadekarboxylazy spésobuju vedlajsie ucinky priznakov ako su neurolepticky maligny syndrom
(nervova porucha) a rabdomyolyza (rozklad svalovych vlakien).

Liek Inbrija nesmu uzivat pacienti, ktori maja glaukém s Gzkym uhlom (oént poruchu) alebo
feochrémcytdm (nador nadoblidiek). Liek nesmu uzivat ani pacienti uzivajuci lieky zndme ako
neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAO), ani pacienti, ktori maju v anamnéze neurolepticky
maligny syndrém alebo rabdomyolyzu. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Inbrija povoleny v EU?

Zo studii vyplyva, ze liek Inbrija je uc¢inny pri zmierfiovani priznakov pocas tzv. faz OFF u pacientov

s Parkinsonovou chorobou lie¢enych levodopou/inhibitorom dopadekarboxylazy. Bezpec¢nost lieku je v
sulade s inymi podobnymi liekmi. KedZe liek Inbrija sa inhaluje, poskytuje rychlu ulavu od priznakov,
¢o zvysuje kvalitu zivota pacientov. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Inbrija su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a e méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Inbrija?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Inbrija boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Inbrija sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Inbrija sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Inbrija

Dalgie informécie o lieku Inbrija sa nachddzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.
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