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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Neupro
rotigotin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Neupro.Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Neupro?
Neupro ar en serie depotplaster (plaster som tillfor lakemedel genom huden). Varje plaster tillfor 1, 2,
3, 4, 6 eller 8 mg av den aktiva substansen rotigotin under 24 timmar.

Vad anvands Neupro for?

Neupro anvands for att behandla symtomen vid féljande sjukdomar hos vuxna:

e Parkinsons sjukdom. Neupro ges som enda behandling i ett tidigt stadium av sjukdomen eller
tillsammans med levodopa (ett annat lakemedel som anvéands vid Parkinsons sjukdom) i alla
sjukdomsstadier, inklusive de senare stadierna da levodopa bérjar bli mindre effektivt.

e Mattlig till svar restless legs syndrom, en stérning dar patienten har ett okontrollerbart behov av
att réra pa benen for att lindra obehag, smarta eller underliga kanslor i kroppen, vanligtvis
nattetid. Neupro anvands nar man inte kan faststalla ndgon sarskild orsak till besvaren.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Neupro?

Neupro ska 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 bverarm. Plastret ska sitta pa 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 borjan 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 paborjas for Parkinsons sjukdom i tidigt stadium. Hogsta dos ar 8 mg/24 timmar for
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Parkinsons sjukdom i tidigt stadium och 16 mg/24 timmar for framskriden sjukdom. For restless legs
syndrom ar hégsta dos 3 mg/24 timmar.

Hur verkar Neupro?

Den aktiva substansen i Neupro, rotigotin, ar en dopaminagonist, vilket innebar att den imiterar
dopaminets funktion. Dopamin ar en signalsubstans i de delar av hjarnan som kontrollerar rorelser och
koordination. Hos patienter med Parkinsons sjukdom bdrjar de celler som bildar dopamin att d6 och
mangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter forlorar patienterna formagan att kontrollera sina
rérelser. Neupro ger en stabil tillférsel av rotigotin genom huden in i blodomloppet. Rotigotin stimulerar
sedan hjarnan pa samma satt som dopamin skulle ha gjort, sd att patienter kan kontrollera sina
rérelser och uppvisa farre av de tecken och symtom som &ar kopplade till Parkinsons sjukdom, som stela
och langsamma rérelser. Det ar inte helt klarlagt hur rotigotin verkar vid restless legs syndrom.
Syndromet orsakas troligen av problem kopplade till hur dopamin verkar i hjarnan, vilka kan lindras
med rotigotin.

Hur har Neupros effekt undersokts?

Vid Parkinsons sjukdom har Neupro jamforts med placebo (overksam behandling) i fyra studier pa

830 patienter med sjukdomen i ett tidigt stadium och pa 842 patienter med framskriden sjukdom. | tva
av dessa studier jamfordes ocksd Neupro med andra dopaminagonister (ropinirol vid sjukdom i tidigt
stadium och pramipexol vid framskriden sjukdom). | studierna av sjukdomen i tidigt stadium tittade
man pa hur manga av patienterna som fick en forbattring av symtomen med minst 20 procent, vilket
bedémdes med hjalp av ett standardiserat frageformular. | studierna av framskriden sjukdom mattes
hur 1ang tid under dagen som patienterna registrerade som “off” (nar de hade fér manga symtom pa
Parkinsons sjukdom for att kunna leva normalt). Tva mindre studier dar Neupro jamfordes med ropinirol
slutfordes efter att lakemedlet godkants.

Vid mattligt till svart restless legs syndrome har Neupro jamfoérts med placebo i tva huvudstudier som
omfattade totalt 963 patienter. Huvudmattet pa effekt var forandringen i symtom efter sex manaders
behandling med en stabil dos. Vid matningen anvandes tva standardskalor.

Vilken nytta har Neupro visat vid studierna?

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

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

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

Vilka ar riskerna med Neupro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Neupro hos patienter med Parkinsons sjukdom (upptrader
hos fler an 1 av 10 patienter) ar dasighet (somnighet), yrsel, huvudvark, illamaende, krakningar och
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reaktioner pa applikationsstallet som rodnad, klada och hudirritation. Hos patienter med restless legs
syndrom &r de vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1 av 10 patienter) illamaende, reaktioner pa
applikationsstallet, asteniska tillstand (t.ex. trotthet, kraftloshet och sjukdomskansla) och huvudvark.
En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats fér Neupro finns i bipacksedeln.

Neupro far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot rotigotin eller ndgot annat
innehallsamne. Neupro-plastrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika brannskador maste
Neupro tas bort om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering
(en metod for att aterstalla hjartats normala rytm).

Varfor har Neupro godkants?

CHMP fann att nyttan med Neupro ar stérre an riskerna och rekommenderade att Neupro skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Neupro

Den 15 februari 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Neupro
som galler i hela Europeiska unionen.

EPAR finns i sin helhet pad EMA:s webbplats under ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Neupro finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2013.
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