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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Neupro
rotigotin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Neupro. Vysvetluje, akym
spdsobom Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Neupro.

€o je liek Neupro?

Neupro je rad transdermalnych naplasti (naplasti, ktorymi liek prenika cez kozu). V priebehu 24 hodin
sa z kazdej naplasti uvolni 1, 2, 3, 4, 6 alebo 8 mg ucinnej latky rotigotin.

Na co sa liek Neupro pouziva?

Liek Neupro sa pouziva na lieCbu priznakov tychto ochoreni u dospelych:

e Parkinsonova choroba. Liek Neupro sa pouziva samostatne v rannom Stadiu ochorenia alebo
v kombindcii s levodopou (dalsim liekom pouzivanym pri Parkinsonovej chorobe) v ktoromkolvek
stadiu ochorenia vratane neskorsich $tadii, ked levodopa zaéina byt menej Géinna,

e stredne zdvazného az zavazného syndrému nepokojnych néh, ¢o je porucha, pri ktorej méa pacient
nekontrolovatelnt potrebu hybat kon&atinami, aby zastavil neprijemné, bolestivé alebo nezvyéajné
pocity v tele, zvy¢ajne poclas noci. Liek Neupro sa pouziva v pripade, ak sa neda zistit konkrétna
pricina tejto poruchy.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Neupro uziva?

Liek Neupro sa aplikuje raz denne v priblizne rovnakom ¢ase kazdy deri. Naplast sa aplikuje na suchu,
¢istd, neporusend pokozku v oblasti brucha, stehna, bedier, bokov, pleca alebo hornej casti ramena.
Néaplast sa ponechd na kozi 24 hodin, potom sa vymeni za nov, ktord sa aplikuje na inom mieste.
Néplast sa smie aplikovat na rovnaké miesto najskdr po dvoch tyzdfioch. Sila Géinnej latky v naplasti,
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ktorou sa lie¢ba zacina, zavisi od typu a Stadia lie€eného ochorenia. Davku mozno potom zvySovat
kazdy tyzden, az kym sa nedosiahne Uc¢inna davka. K dispozicii su Specialne balenia, ktoré obsahuju
naplasti so Styrmi roznymi silami na pomoc pri zacati lieCby raného stadia Parkinsonovej choroby.
Maximalna davka je 8 mg/24 hod. v pripade raného Stadia Parkinsonovej choroby a 16 mg/24 hod.

v pripade pokrocilého Stadia tejto choroby. V pripade syndromu nepokojnych néh je maximalna davka
3 mg/24 hod.

Akym sposobom liek Neupro acinkuje?

U¢inna latka lieku Neupro, rotigotin, je agonista dopaminu, ¢o znamena, Ze napodobriuje &innost
dopaminu. Dopamin je latka zabezpecujlca prenos v tych ¢astiach mozgu, ktoré ovladdaju pohyb a
koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkuju dopamin, zacinaju
odumierat a mnoZstvo dopaminu v mozgu sa zniZuje. Pacienti potom stracaji schopnost spolahlivo
ovladat svoje pohyby. Prostrednictvom lieku Neupro sa neustale uvolfiuje rotigotin cez kozu do
krvného obehu. Rotigotin potom stimuluje mozog takym spdsobom, akoby Ucinkoval dopamin, takze
pacienti mdzu ovladat svoje pohyby a prejavuje sa u nich menej priznakov a prejavov Parkinsonovej
choroby, ako su strnulost a spomaleny pohyb. Spésob pésobenia rotigotinu pri syndréme nepokojnych
noh nie je uplne znamy. Za pricinu tohto syndrému sa povazuju problémy v sposobe ucinkovania
dopaminu v mozgu, ktoré sa daju zlepsit rotigotinom.

Ako bol liek Neupro skumany?

V pripade Parkinsonovej choroby sa liek Neupro porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v Styroch
Stadiach s 830 pacientmi, ktori mali chorobu v ranom Stadiu, a s 842 pacientmi, ktori mali chorobu

v pokrocilom stadiu. V dvoch z tychto Studii sa liek Neupro porovnaval s inym agonistom dopaminu

(s ropinirolom v pripade ranného Stadia choroby a s pramipexolom v pripade pokrocilého Stadia
choroby). V studiach zameranych na rané stadium choroby sa skimal pocet pacientov, ktori mali
aspon 20 % zlepSenie priznakov meranych pomocou $tandardného dotaznika priznakov. V Studiach
zameranych na pokrocilé tadium choroby sa merala dizka ¢asu v rdmci diia, ktory pacient oznadil ako
»mimo" (ked' pacient mal prili§ vela priznakov Parkinsonovej choroby a nemohol sa z(¢&astriovat na
normalnom Zivote). Po povoleni lieku sa dokoncili dve mensie studie, v ktorych sa porovnaval liek
Neupro s ropinirolom.

V pripade stredne zavazného az zavazného syndromu nepokojnych néh sa liek Neupro porovnaval
s placebom 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 Neupro v tychto stadiach?

Liek Neupro bol pri liecbe Parkinsonovej choroby Gcinnejsi nez placebo. V pripade raného stadia
choroby pozorovalo 48 az 52 % pacientov uzivajucich liek Neupro zlepSenie priznakov v porovnani s 19
az 30 % pacientov, ktori dostavali placebo. Liek Neupro bol menej ucinny nez ropinirol: zlepSenie sa
preukazalo u 70% pacientov, ktori dostavali ropinirol. V mensich studiach, ktoré boli dokoncené neskoér,
sa ucinnost lieku Neupro ukazala porovnatelna s Géinnostou ropinirolu.

V pokrocilom Stadiu Parkinsonovej choroby sa Cas, ked' sa pacient citil ,mimo", skratil viac u pacientov
uzivajucich liek Neupro ako u pacientov, ktori dostavali placebo (pokles o 2,1 az 2,7 hod. pri uzivani
lieku Neupro v porovnani s 0,9 hod. pri uzivani placeba). Skratenie ¢asu pozorované pri uzivani lieku
Neupro bolo podobné ako pri uzivani pramipexolu (2,8 hod.).
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Pri syndrome nepokojnych néh dosiahli pacienti uzivajuci liek Neupro 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 Neupro?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky u pacientov s Parkinsonovou chorobou uzivajicich liek Neupro
(pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s somnolencia (ospalost), zavraty, bolest hlavy, nauzea
(nevolnost), vracanie a reakcie na mieste aplikacie, napriklad s¢ervenanie, svrbenie a podrazdenie
pokozky. U pacientov so syndrdmom nepokojnych néh s najCastejSie vedlajsie ucinky (pozorované
u viac ako 1 pacienta z 10) nauzea, reakcie na mieste aplikacie, astenické ochorenia (ochorenia ako
napriklad Gnava, slabost a pocit nevolnosti) a bolest hlavy. Zoznam vSetkych vedlajsich u&inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Neupro sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Neupro nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na rotigotin alebo na iné zloZky lieku.
Krycia vrstva naplasti lieku Neupro obsahuje hlinik. Ak bude pacient podstupovat vySetrenie
zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MRI) alebo kardioverziu (proces obnovujici normalny srdcovy
rytmus), musi sa naplast lieku Neupro odstranit, aby sa zabranilo popdlenindm pokozky.

Preco bol liek Neupro povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Neupro su véacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Neupro

Dna 15. februara 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Neupro na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Neupro sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o lie¢be liekom Neupro, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp.lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 03-2013
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