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Inbrija (levodopa)

Sammanfattning av Inbrija och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Inbrija och vad anvands det for?

Inbrija anvands for att behandla vuxna med Parkinsons sjukdom (en gradvis tilltagande hjarnsjukdom
som orsakar skakningar, muskelstelhet och Idngsamma rorelser).

Inbrija anvands for att behandla symtom under s.k. off-perioder (perioder da patienten har svarare att
rora sig) som intraffar nar patienten tar sin vanliga behandling av en kombination av levodopa och en
dopadekarboxylashammare.

Inbrija innehaller den aktiva substansen levodopa.
Hur anvands Inbrija?

Inbrija finns som kapslar med pulver fér inandning och ar receptbelagt.

Inbrija ska inandas med hjalp av Inbrijainhalatorn nar patienten kanner igen symtomen pa en off-
period. Den rekommenderade dosen &r tva kapslar under varje off-period upp till hégst 10 kapslar om
dagen.

For att f8 mer information om hur Inbrija anvénds, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Inbrija?

Cellerna i hjarnan som producerar dopamin, en signalsubstans som ar viktig for kontrollen av rérelser,
bdrjar att d6 hos patienter med Parkinsons sjukdom och mangden dopamin i hjarnan minskar.

Inbrija innehaller levodopa, som omvandlas till dopamin i hjérnan och bidrar till att aterstélla
dopaminnivaerna, vilket lindrar symtomen pa sjukdomen. Eftersom Inbrija inhaleras kan det tillféra
extra levodopa (och pa sa satt dopamin) snabbt nar det behdvs under en off-period.

Vilka fordelar med Inbrija har visats i studierna?

Tva huvudstudier har visat att Inbrija &r effektivt for att forbattra patienternas symtom under off-
perioderna. Effekterna mattes med hjalp av en standardskala fér symtombeddmning som kallas
"unified Parkinson’s disease rating scale” eller UPDRS, del III.
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Den forsta studien omfattade 226 patienter som fick 12 veckors standardbehandling med levodopa och
dopadekarboxylashdmmare. I denna studie hade patienterna som tog Inbrija under sina off-perioder
en genomsnittlig forbattring med 10 punkter pad skalan 30 minuter senare, jamfért med 6 podng for
patienter som tog placebo (overksam behandling). Av patienterna som behandlades med Inbrija
rapporterade 71 procent att symtomen forbattrats, jamfért med 46 procent av patienterna som fick
placebo.

I den andra studien, som omfattade 77 patienter som fick 4 veckors standardbehandling, hade
patienter som tog Inbrija under off-perioderna en genomsnittlig férbattring med 10 podng pa skalan
10-60 minuter senare, jamfort med 3 podng for patienter som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Inbrija?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Inbrija (kan upptrada hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
huvudvark. Andra vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare ar fall, dvre
luftvagsinfektion (n&s- och halsinfektion), dyskinesi (svarigheter att kontrollera rérelser) och
missfargad saliv.

Allergiska 6dem (svullnad) och gastrointestinala blédningar (blédningar fran tarmen) har rapporterats
for andra lakemedel som innehdller levodopa. Lakemedel som innehaller levodopa och
dopadekarboxylashdmmare har visats ge biverkningar i form av symtom som neuroleptiskt malignt
syndrom (en nervsjukdom) och rabdomyolys (nedbrytning av muskelfibrer).

Inbrija far inte ges till patienter med trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom) eller feokromocytom (en
tumor i binjurarna). Det far heller inte ges till patienter som tar lakemedel som kallas icke-selektiva
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller till patienter som har haft neuroleptiskt malignt
syndrom eller rabdomyolys. En fullstdndig forteckning éver biverkningar och restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Inbrija godkant i EU?

Studier visar att Inbrija ar effektivt for att minska symtomen under off-perioder hos patienter med
Parkinsons sjukdom som behandlas med levodopa/dopadekarboxylashammare. Lakemedlets sakerhet
ar i linje med sdakerheten for andra liknande lakemedel. Eftersom det inhaleras ger Inbrija snabb
lindring av symtomen, vilket forbattrar patienternas livskvalitet. EMA fann darfér att fordelarna med
Inbrija ar stérre an riskerna och att Inbrija kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Inbrija?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Inbrija har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Inbrija kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Inbrija utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Inbrija

Mer information om Inbrija finns p§ EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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