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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

@)
Nuedexta {’O

Dextrometorfan/chinidin é&
Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA eku Nuedexta. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh t|| liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k od%@niam, ako pouzivat liek Nuedexta.

S

€o je liek Nuedexta a na ¢o sa pouziva? O

Liek Nuedexta obsahuje dve ucinné latky: dextrom a chinidin. Pouziva sa na lieCbu
pseudobulbarneho afektu (PBA) u dospelych. P \ chorenie, pri ktorom poskodenie niektorych
oblasti mozgu spbsobuje nahle a nekontrolovat @ epizody plac¢u alebo smiechu, ktoré nesuvisia
so skuto¢nym emoc¢nym stavom paC|enta.O

Ako sa liek Nuedexta uiixabo

Liek Nuedexta je dostupny vo fo@re kapsul (15 mg alebo 23 mg dextrometorfanu a 9 mg chinidinu)
a jeho vydaj je viazany na_l ky predpis.

Lie¢ba sa mé zadinat s jeq})u kapsulou nizsej sily (15 mg/9 mg) raz denne (rédno). Tato davka sa
po jednom tyzdni zvySisna dvakrat denne (rano a vecer s 12-hodinovym c¢asovym odstupom).

U pacientov, ktaf%reakcia je po Styroch tyzdfioch nedostato¢nd, sa méze pouzivat kapsula vyssej
sily (23 mg/9Q r@ vakrat denne.

Akym sp\‘{obom liek Nuedexta ucinkuje?

Hoci presna pri¢ina PBA nie je znama, predpoklada sa, ze ovplyvinuje spdsob, akym sa prenasaju
signaly medzi mozgovymi bunkami pomocou tzv. neurotransmiterov, chemickych latok, ktoré
umozAuju nervovym bunkam vzdjomne komunikovat.

Napriek tomu, ze spOsob, ako dextrometorfan ucinkuje pri PBA, nie je presne znamy, vie sa, ze sa
pripaja na rozne receptory nervovych buniek v mozgu, napriklad na NMDA receptory a sigma-1
receptory pre neurotransmiter glutamat, ako aj na receptory pre neurotransmiter serotonin. Kedze
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tieto neurotransmitery sa podielaji na riadeni emdcii, dextrometorfan poméha normalizovat ich
pdsobenie v mozgu, ¢im zniZuje symptomy PBA.

Ulohou chinidinu je branit pred¢asnému rozkladaniu dextrometorfanu v tele, ¢im sa predlzuje
pOsobenie dextrometorfanu v tele.

Aké prinosy lieku Nuedexta boli preukazané v stadiach?

Liek Nuedexta sa skumal v jednej hlavnej studii zahfnajlcej 326 pacientov s PBA v dosledku sklerdzy
multiplex alebo amyotrofnej lateralnej sklerdzy. Liek Nuedexta sa porovnaval s placebom (zdanlivym
liekom) pocas 12 tyzdiiov. Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zalozené na znizeni poctu epizdd smiechu
alebo placu. Lie¢ba liekom Nuedexta bola Ucinna pri zniZovani poctu epizéd PBA u pacientov, ktory sa
znizil o takmer 50 % viac ako u pacientov lieCenych placebom. V studii sa merala aj zmen

v symptomoch pacientov, ktora sa hodnotila roznymi sposobmi vratane standardnej st&%
(nazyvanej skore CNS-LS v rozsahu 7 az 35). Z poklesu celkového skoére vyplyva Z|% e
PBA. Po 12 tyzdnoch lieCby liekom Nuedexta sa skére CNS-LS znizilo o 8,2 bodu@

s poklesom o 5,7 bodu v pripade placeba. o

symptémov
vnani

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Nuedexta? (Q/Q
NajCastejsSie vedlajsie ucinky lieku Nuedexta (ktoré mo6zu postihnﬂ@l osobu z 10) su hnacka,

nauzea (nevolnhost), zavraty, bolest hlavy, ospalost a Unava. @h asené zavazné vedlajsie ucinky

patria svalova spasticita (nadmerna stuhnutost svalov), Gtl labenie) dychania a znizena saturacia
krvi kyslikom (nizsia hladina kyslika, ako je normalne). Zo@ vSetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Nuedexta sa nacha isomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Nuedexta sa nesmie pouzivat u pacientov: \@

e ktori sa uz liecia liekmi chinidinom, chininom“sdebo meflochinom alebo u ktorych sa v minulosti
vyskytli niektoré zavazné problémy, aﬁ riklad trombocytopénia (nizky pocet krvnych
dosticiek), v dosledku uzivania tych ov

e s predizenym intervalom QT (ﬂ(;@lﬂa elektrickej aktivity srdca),
e s Uplnou AV blokadou (ty @chy srdcového rytmu) alebo s jej vysokym rizikom,

e s moznou ventrikulé@k@chykardiou typu torsades de pointes (abnormalne srdcové rytmy)
v anamnéze,

e ktori uéivaju{tlit;ridazin slGziaci na liecbu dusevnych chorob,

e  ktori uzi '@Iebo v priebehu poslednych 14 dni uzivali lieky na depresiu nazyvané inhibitory
monoa?b‘oooxidézy (MAOI).

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Preco bol liek Nuedexta povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Nuedexta su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
dospel na zaklade studii u pacientov s PBA spésobenym sklerézou multiplex a amyotrofnou lateralnou
sklerézou k zaveru, ze liek Nuedexta je ucinny pri liecbe symptémov PBA. Vybor CHMP takisto
konstatoval, Ze v sUCasnosti neexistuje Ziadny liek na toto neprijemné ochorenie. Pokial ide o jeho
bezpeénost, vybor CHMP rozhodol, Ze dextrometorfan a chinidin sa ako lieky preddvajd uz niekolko
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rokov a ich bezpeénost a liekové interakcie st pomerne dobre zndme. Hlavné bezpeénostné problémy
sa povazuju za zvladnutelné s pouzitim opatreni na minimalizovanie rizik.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a (cinné uzivanie lieku Nuedexta?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania lieku Nuedexta bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Nuedexta vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktord vyraba liek Nuedexta, musi navy$e zabezpedit, aby véetci zdravotnicki pracovnici,
od ktorych sa odakdva, Ze budi pouzivat liek Nuedexta, dostali balik s informaciami a pohotovostnu

kartu pacienta s klGéovymi bezpeénostnymi informaciami. Spolo¢nost uskutoéni aj stddiu ouzivani
*

lieku Nuedexta a Studiu zameranu na monitorovanie bezpecnosti lieku Nuedexta vratang\i ucinkov
na srdce a potencialnych liekovych interakcii. ‘@
Dalsie informacie o lieku Nuedexta X

*

Dna 24 juna 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku @xta na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nuedexta sa nachadza na waﬁélrénke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Dub(lv sessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Nuedexta, precitajte si pi ) informéciu pre pouzivatelov (sUéast

spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho I@ , resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2013 \6&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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