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Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku L to. Vysvetluje, akym
spésobom Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) vyhodno;i@( dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odp lam, ako pouzivat liek Leganto.

O
Co je liek Leganto? \,Q
>

Leganto je rad transdermalnych naplasti (napla orymi liek prenika cez kozu). V priebehu 24 hodin
sa z kazdej naplasti uvolni 1, 2, 3, 4, 6 aleb moyucinnej latky rotigotin.

Je to taky isty liek ako liek Neupro, ktor@je povoleny v Eurépskej unii (EU). Spoloénost, ktord

vyraba liek Neupro, suhlasila s tym, oli jej vedecké udaje pouzité pre liek Leganto (tzv.
informovany sahlas). Jc)
Na co sa liek Le pouziva?

Liek Leganto sa %ﬂ’va na lieCbu priznakov tychto ochoreni u dospelych:

e Parkin va choroba. Liek Leganto sa pouziva samostatne v rannom Stadiu ochorenia alebo
v ko ii s levodopou (dalsim liekom pouzivanym pri Parkinsonovej chorobe) v ktoromkolvek
“téd\ horenia vratane neskorsich stadii, ked levodopa zacdina byt menej ¢inna,

e stredne zavazného az zavazného syndromu nepokojnych noh, ¢o je porucha, pri ktorej ma pacient
nekontrolovateln( potrebu hybat kondéatinami, aby zastavil neprijemné, bolestivé alebo nezvycéajné
pocity v tele, zvyéajne pocas noci. Liek Leganto sa pouZiva v pripade, ak sa neda zistit konkrétna
pri¢ina tejto poruchy.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf ¢ London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ako sa liek Leganto uziva?

Liek Leganto sa aplikuje raz denne v priblizne rovnakom ¢&ase kazdy defi. Naplast sa aplikuje na suchu,
¢istl, neporusenu pokozku v oblasti brucha, stehna, bedier, bokov, pleca alebo hornej ¢asti ramena.
Néplast sa ponecha na kozi 24 hodin, potom sa vymeni za novu, ktora sa aplikuje na inom mieste.
Naplast sa smie aplikovat na rovnaké miesto najskdér po dvoch tyzdrioch. Sila Géinnej latky v naplasti,
ktorou sa lie¢ba zadina, zavisi od typu a $tadia lie¢eného ochorenia. Ddvku mozno potom zvySovat
kazdy tyzderi, az kym sa nedosiahne Gcinna dévka. K dispozicii s Specidlne balenia, ktoré obsahuju
naplasti so Styrmi roznymi silami na pomoc pri zacati lieCby raného stadia Parkinsonovej choroby.
Maximélna davka je 8 mg/24 hod. v pripade raného Stadia Parkinsonovej choroby a 16 mg/24 hod.

v pripade pokrotilého $tadia tejto choroby. V pripade syndrému nepokojnych néh je maximéin@ka

/24 hod.
3 mg/24 ho ) C)\

Akym sposobom liek Leganto ucinkuje? ,\g

dopaminu. Dopamin je latka zabezpecujlca prenos v tych Castiach mozgu, k ladaju pohyb a
koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkujtl in, zacinaju
odumierat a mnoZstvo dopaminu v mozgu sa znizuje. Pacienti potom stracaji schopnost spolahlivo
ovladat svoje pohyby. Prostrednictvom lieku Leganto sa neustale u é rotigotin cez kozu do
krvného obehu. Rotigotin potom stimuluje mozog takym spdso “né@by ucinkoval dopamin, takze
pacienti mdzu ovladat svoje pohyby a prejavuje sa u nich me znakov a prejavov Parkinsonovej
choroby, ako su strnulost a spomaleny pohyb. Spdsob pés rotigotinu pri syndréme nepokojnych
noh nie je Uplne znamy. Za pric¢inu tohto syndromu s vaguju problémy v spOsobe Gcinkovania
dopaminu v mozgu, ktoré sa daju zlepsit rotigotino%

v Ve Ve . . ’ - . ’ v ’ v ‘ . V. 7
Ucinna latka lieku Leganto, rotigotin, je agonista dopaminu, ¢o znamena, ze nag uje cinnost
a

Ako bol liek Leganto skimany? Q

V pripade Parkinsonovej choroby sa liek QO porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v Styroch
Stadiach s 830 pacientmi, ktori mali ¢ Q v ranom S$tadiu, a s 842 pacientmi, ktori mali chorobu
v pokrocilom stadiu. V dvoch z.t’y'/c
(s ropinirolom v pripade rannéhd s
choroby). V studiach zamera@ na rané stadium choroby sa skiimal pocet pacientov, ktori mali
aspon 20 % zlep3enie priz meranych pomocou Standardného dotaznika priznakov. V Studiach

udii sa liek Leganto porovnaval s inym agonistom dopaminu
i1a choroby a s pramipexolom v pripade pokrocilého Stadia

~mimo" (ked pacien prili§ vela priznakov Parkinsonovej choroby a nemohol sa z(¢éastriovat na
normalnom Zzivo Po povoleni lieku sa dokoncili dve mensie stadie, v ktorych sa porovnaval liek

zameranych na pokrozl skadium choroby sa merala dlzka ¢asu v ramci dna, ktory pacient oznacil ako

Leganto s r%o m.

V prip e@ ne zavazného az zdvazného syndrému nepokojnych néh sa liek Leganto porovnaval
s pldeebom v dvoch hlavnych studiach s 963 pacientmi. Hlavnym meradlom ucinnosti bola

zmena Priznakov po Siestich mesiacoch lie¢by so stabilnou davkou, ¢o sa meralo pomocou dvoch
Standardnych stupnic.

AKy prinos preukazal liek Leganto v tychto stuadiach?

Liek Leganto bol pri liecbe Parkinsonovej choroby Gcinnejsi nez placebo. V pripade raného stadia
choroby pozorovalo 48 az 52 % pacientov uZzivajucich liek Leganto zlepSenie priznakov v porovnani

s 19 az 30 % pacientov, ktori dostavali placebo. Liek Leganto bol menej ucinny nez ropinirol: zlepSenie
sa preukazalo u 70% pacientov, ktori dostavali ropinirol. V mensich Studiach, ktoré boli dokoncené
neskér, sa Gcéinnost lieku Leganto ukazala porovnatelna s Géinnostou ropinirolu.
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V pokrocilom stadiu Parkinsonovej choroby sa Cas, ked' sa pacient citil ,mimo", skratil viac u pacientov
uzivajucich liek Leganto ako u pacientov, ktori dostavali placebo (pokles o0 2,1 az 2,7 hod. pri uzivani
lieku Leganto v porovnani s 0,9 hod. pri uzivani placeba). Skratenie ¢asu pozorované pri uzivani lieku
Leganto bolo podobné ako pri uzivani pramipexolu (2,8 hod.).

Pri syndrébme nepokojnych néh dosiahli pacienti uzivajuci liek Leganto v davke medzi 1 a 3 mg/24 hod.
vacsie zlepsenie ako ti, ktori uzivali placebo, v dvoch studiach podla merani na dvoch stupniciach
priznakov.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Leganto?

Naj¢astejdie vedlajdie u¢inky u pacientov s Parkinsonovou chorobou uzivajucich liek Leganto”

(pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st somnolencia (ospalost), zavraty, bolest hlavy r@a
(nevolnost), vracanie a reakcie na mieste aplikacie, napriklad séervenanie, svrbenie a Ydenie
pokozky. U pacientov so syndrédmom nepokojnych néh s najCastejsie vedlajsie UCi ozorované
u viac ako 1 pacienta z 10) nauzea, reakcie na mieste aplikacie, astenické ochore g)chorenia ako
napriklad Gnava, slabost a pocit nevolnosti) a bolest hlavy. Zoznam vs$etkych Sich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Leganto sa nachadza v pisomnej informé&@ uzivatelov.

Liek Leganto nesmu uzivat osoby, ktoré st precitlivené (alergické) na ratigotin alebo na iné zlozky

lieku. Krycia vrstva naplasti lieku Leganto obsahuje hlinik. Ak bu‘q t podstupovat vysSetrenie
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI) alebo kardioverz\ ces obnovujudci normalny srdcovy
rytmus), musi sa naplast lieku Leganto odstranit, aby sa zabr@) popéaleninam pokozky.

Preco bol liek Leganto povoleny? ,\'Q

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Leganto suvdesie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.Q

Dalsie informacie o lieku Leg

Dna 16. juna 2011 Eurdpska kﬁmi@la povolenie na uvedenie lieku Leganto na trh platné v celej

Eurdpskej anii. c)

Uplné znenie spravy EPAR’@ Leganto sa nhachadza na webovej stranke agentury

EMA ema.europa.eu/FiQ icine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
cie o lieCbe liekom Leganto, precitajte si pisomnu informaciu pre

potrebujete dalsie info
avy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp.lekarnika.

pouzivatelov (sdé;st’
Posledna a 1a tohto suhrnu: 02-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002380/human_med_001458.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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