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Povzetek EPAR za javnost

Nuedexta (0((\

dekstrometorfan/kinidin Q

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) ;ﬁ:r\g/ilo Nuedexta. Pojasnjuje,
*

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) o

Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z priporocCila glede pogojev

njegove uporabe. &\

Kaj je zdravilo Nuedexta in za kaj se upQQIja?

dravilo Nuedexta, na podlagi

Nuedexta je zdravilo, ki vsebuje dve zdravilni uci ni — dekstrometorfan in kinidin. Uporablja se za
zdravljenje simptomov psevdobulbarne par (PBP) pri odraslih. PBP je bolezen, pri kateri se zaradi
poskodb nekaterih delov mozganov pojavij adne epizode joka ali smeha, ki jih ni mogoce
nadzorovati in niso povezane z bolnikowi J@janskim Custvenim stanjem.

Kako se zdravilo Nuede ’Oporablja?

Zdravilo Nuedexta je na vo@ liki kapsul (15 mg ali 23 mg dekstrometorfana in 9 mg kinidina) in
se izdaja le na recept.

Na zaletku zdravlje \Qjemlje eno kapsulo manjse jakosti (15 mg/9 mg) enkrat na dan (zjutraj), po
enem tednu pa j &&%\ odmerek povecati na dve kapsuli na dan (zjutraj in zvecer, z 12-urnim
presledkom). i, katerih odziv je po stirih tednih nezadosten, lahko jemljejo kapsulo vecje jakosti
(23 mg/9 r&vakrat na dan.

Kakozkavilo Nuedexta deluje?

Ceprav natancen vzrok PBP ni znan, domnevno vpliva na nadin prenosa signalov med mozganskimi
celicami, ki poteka s pomocjo ,zivénih prenasalcev, tj. kemicnih snovi, ki omogocajo medsebojno
komunikacijo med ziv¢nimi celicami.

Natancen nacin delovanja dekstrometorfana pri PBP ni znan, se pa veze na vec razli¢nih zZivcnih
receptorjev v mozganih, kot so receptorji NMDA in receptorji sigma-1 za zivéni prenasalec glutamat ter
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receptorji za zZiv¢ni prenasalec serotonin. Ker ta zivéna prenasalca sodelujeta pri uravnavanju Custev,
dekstrometorfan pomaga normalizirati dejavnosti v mozganih, s ¢imer se zmanjsajo simptomi PBP.

Naloga kinidina je, da prepreci prehitro razgradnjo dekstrometorfana v telesu in tako podaljsa Cas
njegovega delovanja.

Kaksne koristi je zdravilo Nuedexta izkazalo v studijah?

Zdravilo Nuedexta so raziskali v eni glavni Studiji, v katero je bilo vkljucenih 326 bolnikov s PBP, ki je
bila posledica multiple skleroze ali amiotrofi¢ne lateralne skleroze. Zdravilo Nuedexta so 12 tednov
primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti je temeljilo na
zmanjsanju Stevila epizod smeha ali joka. Zdravljenje z zdravilom Nuedexta je bilo uc¢inkovit§gpri
zmanjsanju Stevila epizod PBP, ki so se zmanjSale za skoraj 50 % bolj kot pri bolnikih, zdr@enih s
placebom. V Studiji so merili tudi spremembe simptomov pri bolnikih, ki so jih ocenjevafi vel
nacinov, vklju¢no s standardno lestvico (imenovano lestvica CNS-LS z rezultati od 7@ 5). Znizanje
skupnega rezultata pomeni izboljSanje simptomov PBP. Po 12 tednih zdravljenjaQﬂ:lravilom Nuedexta

se je rezultat na lestvici CNS-LS znizal za 8,2 tocke, medtem ko se je pri placeby znizal za 5,7 tocke.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Nuedexta?/\?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Nuedexta (ki lahko prizadene’ﬁ)@jveé 1 osebo od 10) so diareja,
navzea (slabost), omotica, glavobol, somnolenca (zaspanost) i rijénost. Resni nezeleni ucinki, o
katerih so porodali, vklju¢ujejo migi¢no spasti¢nost (prekom¢ trdelost misic), respiratorno
depresijo (ovirano dihanje) in zmanjsano nasicenost s ki '%niije ravni kisika od obicajnih) v krvi.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so poro&ai’pri uporabi zdravila Nuedexta, glejte

navodilo za uporabo. i 0

Zdravilo Nuedexta se ne sme uporabljati pri_poln

e ki se Ze zdravijo s kinidinom, kininom g{flokinom ali pri katerih so se v preteklosti Zze pojavile
nekatere resne bolezni, na primer t ocitopenija (majhno Stevilo trombocitov), ki so bile
posledica uporabe teh zdravil;

e s ,podaljSanim intervalon‘l @motnjo elektri¢ne aktivnosti srca);
e ki imajo ali pri katerih o@a a veliko tveganje za kompletni AV-blok (vrsto motnje srénega ritma);

e z anamnezo, ki Ifs@ ventrikularno tahikardijo tipa torsades de pointes (nenormalen sréni
ritem); A\
e ki jemljejo,li azin, ki se uporablja za zdravljenje dusevnih bolezni;

e kijeml ali so v zadnjih 14 dneh jemali zdravila proti depresiji, imenovana zaviralci monoamin-
oksid (MAOI).

Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.
Zakaj je bilo zdravilo Nuedexta odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Nuedexta
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Na podlagi Studij pri
bolnikih s PBP, ki je bila posledica multiple skleroze in amiotrofi¢ne lateralne skleroze, je zakljucil, da je
zdravilo Nuedexta ucinkovito pri zdravljenju simptomov PBP. Uposteval je tudi, da trenutno ni na voljo
nobenega zdravljenja za to obremenjujoco bolezen. V zvezi z varnostjo je CHMP ugotovil, da se
dekstrometorfan in kinidin kot zdravili trzita Ze vrsto let in da je glede njune varnosti in medsebojnega
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delovanja z drugimi zdravili znanega Ze relativno veliko. Glavna varnostna tveganja naj bi bila
obvladljiva in ustrezno nadzorovana z ukrepi za zmanjsanje tveganja.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Nuedexta?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Nuedexta je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo za uporabo za zdravilo
Nuedexta vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Poleg tega mora druzba, ki izdeluje zdravilo Nuedexta, zagotoviti, da bodo vsi zdravstveni delavci, ki
naj bi uporabljali zdravilo Nuedexta, prejeli informativni paket ter opozorilno kartico za bolnil\q.:,g
klju¢nimi informacijami o varnosti. Prav tako bo druzba izvedla Studijo uporabe zdravila Nugdegxta in

Studijo, namenjeno spremljanju varnosti zdravila Nuedexta, vklju¢no z njegovimi udinki rce in
moznostmi medsebojnega delovanja z drugimi zdravili. (0
Druge informacije o zdravilu Nuedexta Q

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Nuedexta, veljavrQ p& vsej Evropski uniji,
odobrila Dne 24. Junija 2013. @

*
Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdra Nedexta je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicir‘%\gropean public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Nuedexta preb%xi navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtomA

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2013. E O
<d
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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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