EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/108448/2013
EMEA/H/C/002380

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Leg anto
rotigotin . &%
g s\o
N

O
Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsmﬂg&ollet (EPAR) for Leganto. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemgulet och hur den kommit fram till

sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for fdrsaljn'% sina rekommendationer om hur

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Leganto? &@

Leganto ar en serie depotplaster (plaster soni\ti ; lakemedel genom huden). Varje plaster tillfor 1, 2,
3, 4, 6 eller 8 mg av den aktiva substans igotin under 24 timmar.

Lakemedlet &r detsamma som Neupﬁ\@m redan godkénts i EU. Foretaget som tillverkar Neupro har
godkant att de vetenskapliga upﬁ\ erna for lakemedlet kan anvandas for Leganto (informerat

samtycke). K &

o

Vad anvands LeK for?

Leganto anvands f@ behandla symtomen vid foljande sjukdomar hos vuxna:

e Parkinsons(Sjukdom. Leganto ges som enda behandling i ett tidigt stadium av sjukdomen eller
tillsam med levodopa (ett annat lakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom) i alla
Sj stadier, inklusive de senare stadierna da levodopa bérjar bli mindre effektivt.

° Wig till svar restless legs syndrom, en storning dar patienten har ett okontrollerbart behov av
att réra pa benen for att lindra obehag, smarta eller underliga kanslor i kroppen, vanligtvis
nattetid. Leganto anvands nar man inte kan faststélla nagon sarskild orsak till besvaren.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Leganto?

Leganto appliceras en gadng om dagen vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Plastret ska appliceras

pa torr, ren och frisk hud pa buk (mage), lar, hoft, sida, axel eller 6verarm. Plastret ska sitta pd i

24 timmar och ersatts darefter med ett nytt plaster pa ett annat stalle. Samma stélle far inte anvandas

igen forran tidigast efter tva veckor. Styrkan pa plastret i bérjan av behandlingen beror pa

sjukdomstyp och i vilket sjukdomsstadium som behandling ges. Dosen kan darefter 6kas varje vecka

tills en effektiv dos har natts. En specialférpackning med plaster i fyra olika styrkor finns som

hjalpmedel nar behandling pabérjas for Parkinsons sjukdom i tidigt stadium. Hogsta dos ar

8 mg/24 timmar for Parkinsons sjukdom i tidigt stadium och 16 mg/24 timmar for framskriden

sjukdom. For restless legs syndrom &ar hégsta dos 3 mg/24 timmar. g
\

Hur verkar Leganto? Q\

Den aktiva substansen i Leganto, rotigotin, ar en dopaminagonist, vilket innebar at miterar
dopaminets funktion. Dopamin &r en signalsubstans i de delar av hjarnan som %%erar rérelser och
koordination. Hos patienter med Parkinsons sjukdom bdrjar de celler som bil pamin att dé och
méangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter férlorar patienterna féorma a&att kontrollera sina
rorelser. Leganto ger en stabil tillférsel av rotigotin genom huden ini b loppet. Rotigotin
stimulerar sedan hjarnan pa samma satt som dopamin skulle ha gjo f&s'é att patienter kan kontrollera
sina rorelser och uppvisa farre av de tecken och symtom som &r de till Parkinsons sjukdom, som
stela och langsamma roérelser. Det ar inte helt klarlagt hur bq% verkar vid restless legs syndrom.
Syndromet orsakas troligen av problem kopplade till hur d@‘ verkar i hjarnan, vilka kan lindras
med rotigotin.

Hur har Legantos effekt undersbkts?ﬁg

Vid Parkinsons sjukdom har Leganto jaqu;t %Iacebo (overksam behandling) i fyra studier pa
830 patienter med sjukdomen i ett tidigts@hjm och pa 842 patienter med framskriden sjukdom. 1
tva av dessa studier jamfordes ocksa nto med andra dopaminagonister (ropinirol vid sjukdom i
tidigt stadium och pramipexol vid fr, riden sjukdom). | studierna av sjukdomen i tidigt stadium
tittade man p& hur manga av pa‘fl rna som fick en férbéattring av symtomen med minst 20 procent,
vilket beddmdes med hjélp a standardiserat frageformular. | studierna av framskriden sjukdom
mattes hur lang tid undendal som patienterna registrerade som ”off” (nar de hade for manga
symtom pa Parkinson ’%'om for att kunna leva normalt). Tva mindre studier dar Leganto jamférdes

med ropinirol slutfdré fter att lakemedlet godkants.

Vid mattligt till restless legs syndrom har Leganto jamforts med placebo i tvd huvudstudier som
omfattade t 63 patienter. Huvudmattet pa effekt var forandringen i symtom efter sex manaders
behand]i d en stabil dos. Vid méatningen anvandes tva standardskalor.

*

Vilkw nytta har Leganto visat vid studierna?

Leganto var effektivare an placebo vid behandling av Parkinsons sjukdom. Vid behandling av
sjukdomen i tidigt stadium upplevde 48-52 procent av patienterna som fick Leganto en férbattring av
symtomen jamfort med 19-30 procent av dem som fick placebo. Leganto var mindre effektivt an
ropinirol: av patienterna som fick ropinirol iakttogs en férbattring hos 70 procent. | de mindre
studierna som slutférdes senare konstaterades att effekten av Leganto var jamforbar med effekten av
ropinirol.

Vid behandling av framskriden Parkinsons sjukdom hade patienterna som fick Leganto stérre
minskning av "off’-tid 4n de som fick placebo (minskning p& 2,1-2,7 timmar med Leganto jamfért med
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0,9 timmar med placebo). Minskningen som iakttogs med Leganto liknade den for pramipexol (2,8
timmar).

Vid behandling av restless legs syndrom lindrades symtomen mer hos patienter som fick Leganto-
doser pa mellan 1 och 3 mg/24 timmar &n hos dem som fick placebo i de tva studierna enligt
maéatningar pa bada symtomskalorna.

Vilka ar riskerna med Leganto?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Leganto hos patienter med Parkinsons sjukdom
(upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar dasighet (somnighet), yrsel, huvudvark, illamaende
krakningar och reaktioner pa applikationsstallet som rodnad, klada och hudirritation. Hos pati g
med restless legs syndrom &r de vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1 av 10 patign
illaméende, reaktioner p& applikationsstallet, asteniska tillstdnd (t.ex. trétthet, kraftlos h
sjukdomskansla) och huvudvark. En fullstandig forteckning éver biverkningar som r, erats for
Leganto finns i bipacksedeln.

AN
Leganto far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot rotig i%\?er nagot annat
*
innehallsamne. Leganto-plastrets yttre skikt innehaller aluminium. For & vika brannskador maste
Leganto tas bort om patienten ska genomga magnetisk resonanstomogr MRT) eller elkonvertering
(en metod for att aterstalla hjartats normala rytm). . Q
0%

Varfor har Leganto godkants? 6

CHMP fann att nyttan med Leganto ar storre an riskern&rekommenderade att Leganto skulle

godkannas for forsaljning. @

Mer information om Leganto

*

>
Den 16 juni 2011 beviljade Europeiska k(N@ssionen ett godkadnnande for forsaljning av Leganto som
géller i hela Europeiska unionen. @

Det offentliga europeiska utredni otokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicirlell({man medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Legal to%s i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apoteksperséu

Denna sammanfattn ppdaterades senast 02-2013.
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