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Hopledo (levodopa/karbidopa)
Povzetek informacij o zdravilu Hopledo v preprostem jeziku in zakaj je
odobreno v EU

Kaj je zdravilo Hopledo in za kaj se uporablja?

Hopledo je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov s Parkinsonovo boleznijo in zmernimi do
hudimi motori¢nimi nihanji (spremembami sposobnosti premikanja), kadar teh ni mogoce ustrezno
nadzorovati s standardnim zdravljenjem, ki vkljucuje levodopo in zaviralec dopa dekarboksilaze, ki se
jemlje peroralno.

Parkinsonova bolezen je napredujoca okvara mozganov, ki povzroca tresenje, upocasnjeno izvajanje
gibov in otrdelost misic. Do motori¢nih nihanj pride, ko ucinki zdravila, ki se jemlje peroralno,
popustijo in se simptomi ponovno pojavijo. Bolniki dozivljajo nenadne preskoke med stanjem ,vklopa",
ko se lahko gibljejo, in stanjem ,izklopa“, ko imajo teZzave z gibanjem.

Zdravilo Hopledo vsebuje ucinkovini levodopo in karbidopo.

Kako se zdravilo Hopledo uporablja?

Zdravilo Hopledo je na voljo v obliki kapsul v stirih razli¢nih jakostih. Zacetni odmerek je odvisen od
predhodno Ze uporabljenega odmerka levodope in zaviralca dopa dekarboksilaze. Zdravnik lahko nato
odmerek prilagodi glede na to, kako se bolezen odziva na zdravljenje z zdravilom Hopledo.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Hopledo
glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Hopledo deluje?

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo celice v mozganih proizvajajo manj dopamina, tj. zivénega
prenasalca, ki je pomemben pri nadzoru gibanja. Zdravilo Hopledo vsebuje levodopo, ki se v moZganih
pretvori v dopamin, kar pripomore k ponovni vzpostavitvi njegove ravni. Karbidopa v zdravilu Hopledo
preprecuje, da bi se levodopa v dopamin pretvorila, preden doseze mozgane.

Kombinacija levodope in karbidope se uporablja tudi v drugih zdravilih za Parkinsonovo bolezen. 1z
kapsul zdravila Hopledo se del ucinkovin sprosti takoj, preostanek pa se sprosc¢a postopoma, s ¢imer se
dosezejo bolj stabilne ravni levodope. Tovrstne kapsule imenujemo kapsule s prirejenim sprosc¢anjem.

Kaksne koristi zdravila Hopledo so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vkljucenih 506 bolnikov s Parkinsonovo boleznijo, pri katerih je prislo
do motori¢nih nihanj, ki niso bila nadzorovana s trenutnimi zdravili, so zdravilo Hopledo primerjali z
drugim zdravilom, ki je vsebovalo levodopo in karbidopo v obliki kapsul s takojsnjim sprosc¢anjem (ki
omogoca takojsnje sproscanje obeh ucinkovin). V studiji so proucevali spremembe Casa, ko so bili
simptomi Parkinsonove bolezni dobro nadzorovani brez nehotenih gibov (,,as vklopa®“), kot so ocenili
bolniki v dnevniku Parkinsonove bolezni.

Po 13 tednih zdravljenja se je pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Hopledo, dnevni ¢as ,vklopa" podaljsal
za 0,53 ure v primerjavi z bolniki, ki so jemali karbidopo/levodopo s takojsnjim spros¢anjem. Skrajsalo
se je tudi trajanje ,Casa izklopa"“, in sicer za priblizno 0,48 ure na dan, tj. obdobja, ko posameznikovo
zdravilo preneha ucinkovati in se njegovi motori¢ni simptomi ponovno pojavijo ali poslabsajo, v
primerjavi z bolniki, ki so jemali kapsule s takojSnjim spros¢anjem.

Poleg tega je vec bolnikov, ki so prejemali zdravilo Hopledo (priblizno 30 %), porocalo, da se je
njihovo stanje na lestvici ,precej izboljsalo" ali ,zelo izboljSalo", v primerjavi z bolniki, ki so prejemali
primerjalno zdravljenje (priblizno 19 %).

Studije, izvedene z zdravilom Hopledo, so podrobneje opisane v porocilu o oceni zdravila.

Kaksni so nezeleni ucinki in omejitve pri uporabi zdravila Hopledo?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Holpedo glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Hopledo (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 oseb) so
diskinezija (tezave pri nadzoru gibov), navzea (siljenje na bruhanje), suha usta in omotica.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. V klini¢nih Studijah z zdravilom Hopledo so porocali o dogodkih,
kot so halucinacije (videnje, sliSsanje ali obCutek stvari, ki jih ni), delirij (konfuzija) in psihoti¢cne motnje
(hude dusevne motnje, ki povzrocajo nenormalno razmisljanje in zaznavanje) (pri najve¢ 1 od

100 oseb).

Zdravilo Hopledo se ne sme uporabljati pri bolnikih z glavkomom ozkega kota (poskodbo oCesnega
Zivca zaradi tlaka v oCesu, ki hitro narasca, ker tekocina ne more odtekati) ali fenokromocitomom
(tumorjem nadledvic¢nih Zlez). Prav tako se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki jemljejo dolo¢ena
zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni ali depresije, znana kot neselektivni zaviralci
monoaminooksidaze (MAO), kot sta fenelzin in tranilcipromin, ali bolnikih z anamnezo dolocenih
zdravstvenih stanj.
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Zakaj je bilo zdravilo Hopledo odobreno v EU?

Levodopa, ki se uporablja v kombinaciji s karbidopo, je zlati standard pri zdravljenju Parkinsonove
bolezni. Vendar standardno zdravljenje z levodopo (s takojSnjim spros¢anjem) skupaj z naravnim
napredovanjem bolezni obicajno vodi v teZave z nadzorom gibov. Do teh zapletov pride, ker jemanje
levodope in karbidope s takojSnjim sprosc¢anjem povzroci razlicne ravni levodope v krvi ¢ez dan, kar
privede do nihanj pri nadzoru simptomov. Zdravilo Hopledo zagotavlja stabilnejSo koli¢ino levodope in
se je pri obvladovanju simptomov brez motori¢nih zapletov izkazalo za ucinkovitejSe od levodope in
karbidope s takojénjim spro$¢anjem. Ceprav je bilo izboljéanje obvladovanja simptomov skromno, je
bilo z zdravilom Hopledo v enem dnevu potrebnih manj odmerkov, kar bi lahko bilo koristno zlasti za
starejse bolnike.

Kar zadeva varnost, so nezeleni ucinki zdravila Hopledo podobni tistim, ki so Ze znani pri zdravljenju z
levodopo/karbidopo. Vendar se je pri starejsih bolnikih (zlasti tistih, starejsih od 75 let) in bolnikih z
okvaro ledvic v Studijah pojavilo vec nezelenih ucinkov, kar je poudarjeno v informacijah o zdravilu.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Hopledo vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Hopledo?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Holpedo
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Hopledo stalno spremljajo. Domnevni
nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Hopledo, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Hopledo

Nadaljnje informacije o zdravilu Hopledo, vklju¢no z navodilom za uporabo in porocilom o oceni, so na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo.

Za informacije o razpoloZljivosti tega zdravila v svoji drZzavi se obrnite na pristojni nacionalni organ.

Hopledo (levodopa/karbidopa)
EMA/35341/2023 stran 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Kaj je zdravilo Hopledo in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Hopledo uporablja?
	Kako zdravilo Hopledo deluje?
	Kakšne koristi zdravila Hopledo so se pokazale v študijah?
	Kakšni so neželeni učinki in omejitve pri uporabi zdravila Hopledo?
	Zakaj je bilo zdravilo Hopledo odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Hopledo?
	Druge informacije o zdravilu Hopledo

