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Povzetek EPAR za javnost

e

Numient (Q
levodopa/karbidopa KO
To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z vilo Numient. Pojasnjuje,

kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila nj vo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakticnj svetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Numient naj b{&’preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. AO

, O
Kaj je zdravilo Numient in za kaj s€juporablja?

Zdravilo Numient se uporablja za zdravlje“r)e simptomov Parkinsonove bolezni, tj. napredujoce bolezni
mozganov, ki povzroca tresenje in st misic ter upocasnjuje izvajanje gibov, pri odraslih.

Vsebuje zdravilni ucinkovini lev o in karbidopo.

Kako se zdravilo N\\@ent uporablja?

Zdravilo Numient je (@Ijo v obliki kapsul, ki se jemljejo peroralno. Zacetni odmerek pri bolnikih, ki
Se niso prejemali ope, je ena kapsula, ki vsebuje 95 mg levodope in 23,75 mg karbidope, trikrat
dnevno prve4r . Zdravnik lahko nato poveca odmerek glede na to, kako se bolezen odzove na
zdravljenje. Pri*bolnikih, ki Ze prejemajo levodopo, bo zdravnik odmerek zdravila Numient dolodil na

podlagi njihovega trenutnega zdravljenja.

Kapsule zdravila Numient se jemljejo s kozarcem vode. Lahko se jemljejo s hrano ali brez nje, vendar
se ne smejo jemati hkrati z obroki, bogatimi z beljakovinami, saj lahko te zmanj3ajo absorpcijo
zdravila.

Pri bolnikih, ki imajo tezave s poziranjem, se lahko vsebina kapsule iztrese na mehko hrano, na primer
jabolc¢no kaso, jogurt ali puding. Bolnik mora nato hrano pogoltniti takoj in brez zvecenja.
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Izdaja zdravila Numient je le na recept. Na voljo je v naslednjih jakostih: 95 mg/23,75 mg,
145 mg/36,25 mg, 195 mg/48,75 mg in 245 mg/61,25 mg. Za vec informacij o uporabi zdravila
Numient glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Kako zdravilo Numient deluje?

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo za¢nejo celice v mozganih, ki proizvajajo dopamin, tj. ziv¢ni
prenasalec, pomemben za nadzorovanje gibov, odmirati, zato se koli¢ina dopamina v mozganih
zmanjsa.

Zdravilo Numient vsebuje levodopo, ki se v mozganih pretvori v dopamin in pomaga ponovno
vzpostaviti ravni dopamina. Karbidopa v zdravilu Numient preprecuje, da bi se levodopa,v domapin
pretvorila Ze v sploSnem krvnem obtoku, torej Se preden doseze mozgane. @

Kombinacija levodope in karbidope se uporablja tudi v drugih zdravilih za Parki@ bolezen. V
zdravilu Numient se del zdravilnih ucinkovin sprosti takoj, preostanek pa se s postopoma, s
¢imer se dosezejo bolj stabilne ravni levodope. Tovrstne kapsule imenujem psule s prirejenim

spros¢anjem. @

KaksSne koristi je zdravilo Numient izkazalo v éw@a ?

V Studiji, v kateri je sodelovalo 381 bolnikov s Parkinsonovo nijo v zgodnji fazi, je bilo zdravilo
Numient ucinkovitejse pri izboljSevanju simptomov kot p (zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Po
30 tednih so se pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo N t, simptomi v povpredju izboljsali za 11,7

do 14,9 toc¢ke (odvisno od odmerka) na standard @wci za oceno simptomov (enotna ocenjevalna
lestvica za Parkinsonovo bolezen (UPDRS), IIJde%'III. del). Pri bolnikih, ki so prejemali placebo, so

zabeleZili povprecno izboljSanje za 0,6 tocke. C)

V drugi Studiji, v kateri je sodelovalo 393%%k0v z napredovalo Parkinsonovo boleznijo, so primerjali
zdravilo Numient z drugim zdravilom, sebuje levodopo in karbidopo. V tej studiji so preucevali,
kako ucinkoviti sta bili zdravili pri jSevanju Casa, ko so imeli bolniki ve¢ tezav z gibanjem — ta
pojav imenujemo ,,obdobja izkl & Po 13 tednih so obdobja izklopa pri bolnikih, ki so prejemali
zdravilo Numient, predstavljala priblizno 24 % casa, ko so bili budni, v primerjavi s 30 % pri bolnikih,
ki so prejemali primerjar\ avilo. Pri obeh skupinah je ta delez na zacetku Studije znasal priblizno
36—-37 %. A

Kaksna tv Sa so povezana z zdravilom Numient?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Numient so slabost (pri 12 % bolnikov), omotica, glavobol in
nehoteni gibi (vsak od teh pri 8 % bolnikov) ter nespecnost (pri 6 % bolnikov). Resnejsi nezeleni ucinki
vklju€ujejo krvavitve iz ¢revesja in alergijske reakcije, o njih pa so porocali ob¢asno.

Zdravila Numient ne smejo uporabljati bolniki z glavkomom z ozkim zakotjem (ocesno boleznijo) ali
feokromocitomom (tumorjem nadledvi¢ne Zleze). Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki, ki jemljejo
zdravila, imenovana neselektivni zaviralci monoaminoksidaze, ali bolniki, ki so preboleli dolocene
bolezni. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev glejte navodilo za uporabo.

Numient
EMA/660645/2015 stran 2/3



Zakaj je bilo zdravilo Numient odobreno?

Studiji kazeta, da je zdravilo Numient u&inkovito pri zmanj$evanju simptomov pri bolnikih s
Parkinsonovo boleznijo v zgodnji in pozni fazi. Naslednja korist je nacin spros¢anja zdravilnih ucinkovin
v zdravilu Numient, ki pomaga ohranjati stabilnejSe ravni levodope.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Numient vecje od z njim povezanih tveganj, in priporodil, da se odobri za uporabo v EU.

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

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Numient je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Numient in navodils\z? njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih mor@upoétevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganij. KO

Druge informacije o zdravilu Numient (b.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzet ¢rta obvladovanja tveganj za
zdravilo Numient sta na voljo na spletni strani agencije: ema.e. .eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Za vel in&@l] o zdravljenju z zdravilom Numient
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)@\
farmacevtom. A

posvetujte z zdravnikom ali
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002611/WC500194318.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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