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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Xadago. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Xadago.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Xadago, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa m6zu obratit na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Xadago a na &o sa pouziva?

Xadago je liek, ktory sa pouziva na lieCbu Parkinsonovej choroby, progresivnej poruchy mozgu, ktora
spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovu strnulost. Liek sa pouziva okrem levodopy (lieku, ktory sa
bezne pouziva na liecbu symptémov Parkinsonovej choroby) bud’ v monoterapii alebo v kombinacii s
inymi liekmi na Parkinsonovu chorobu u pacientov s Parkinsonovou chorobou v strednom az neskorom
Stadiu, ktori maju tzv. motorické fluktuacie. Tieto fluktuacie sa vyskytuju vtedy, ked ucinok levodopa
odznieva a pacient nahle prechadza z fazy bez problémov s pohybom, do fazy s problémami s
pohybom.

Liek Xadago obsahuje ucinnu latku safinamid.
Ako sa liek Xadago uziva?

Liek Xadago je dostupny vo forme tabliet (50 mg a 100 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Lie¢ba sa ma zacat davkou 50 mg denne a lekdr méze tato davku zvysit az na 100 mg denne
na zaklade potreby pacienta.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Xadago ucinkuje?

U pacientov s Parkinsonovou chorobou odumieraju urcité bunky v mozgu, ktoré produkuju dopamin, a
kedZe dopamin sa podiela na kontrole pohybu, pohyb pacienta sa ¢asom zhorsuje.

U¢inna latka lieku Xadago, safinamid, je inhibitor monoaminooxidazy B (MAO-B). Blokuje enzym
monoaminooxidazu typu B (ktory rozkladd dopamin), ¢o pomaha obnovit hladinu dopaminu v mozgu a
zlepsit symptomy pacienta.

Aké prinosy lieku Xadago boli preukazané v stadiach?

Liek Xadago ako doplfiujlca liecba k levodope spolu s dalsimi liekmi na Parkinsonovu chorobu alebo
bez nich sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych studiach zahfiajucich 1 218
pacientov s Parkinsonovou chorobou v neskorom $tadiu, ktori mali fluktudcie. Sestmesaéna lie¢ba
liekom Xadago v obidvoch étudiach predizila denny ¢as, pocas ktorého pacienti boli schopni pohybovat
sa, 0 30-60 mindt v porovnani s placebom. Dal$ia Stidia preukdzala zachovanie tohto Gcinku pocas 24
mesiacov.

Liek Xadago sa tieZz skimal v dvoch studiach ako doplnujuca lie¢ba u pacientov s Parkinsonovou
chorobou v pocdiato¢nom $tadiu bez fluktudcii, ale tieto Studie nepreukazali zjavny prinos a spolo¢nost
nesledovala toto pouzitie v ramci svojej Ziadosti.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xadago?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Xadago (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu z 10) sd insomnia
(problémy so spankom), dyskinéza (problémy s kontrolou pohybu), somnolencia (ospalost), zavraty,
bolest hlavy, zhorsenie existujlcej Parkinsonovej choroby, katarakta (zakalenie $o3oviek), ortostaticka
hypotenzia (zniZzenie krvného tlaku pri vstavani), nauzea (pocit nevolnosti) a pady. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xadago sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Xadago sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji zadvazné problémy s pedefiou, u pacientov
lieCenych petidinom alebo inymi liekmi inhibujucimi MAO, alebo u pacientov, ktori maju urcité ocné
ochorenie. Zoznam v&etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xadago povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Xadago su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU. Vybor dospel

k zaveru, Ze Ucinok lieku Xadago na denny Cas, pocas ktorého pacienti nemajui motorické symptéomy,
je klinicky vyznamny, aj vzhladom na odpoved’ pri pouziti inych liekov na Parkinsonovu chorobu, ktora
sa uvadza v literatire. Tento ucinok sa zachoval tiez v dlhodobom vyhlade. Pokial' ide o bezpe¢nost,
celkovo sa povazovala za prijatelnu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xadago?

Na zaistenie o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Xadago bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Xadago vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informécii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002396/WC500179035.pdf

Dalsie informacie o lieku Xadago

Dria 24. februara 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Xadago na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xadago a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Xadago, precitajte si pisomnu informéciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002396/human_med_001847.jsp
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