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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Numient %@'
levodopa/karbidopa 90\()‘&
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspxotoRollet (EPAR) for Numient.

Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommenderg, o@&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur% nt ska anvandas.

Praktisk information om hur Numient ska anvandas finns i ksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. q
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Vad ar Numient och vad anvand,s@or”

Numient anvands till vuxna fér att beh symtomen pa Parkinsons sjukdom, en progressiv sjukdom
i hjarnan som orsakar skakningar o P@skelstelhet och saktar ner patienternas rorelser.

Det innehaller de aktiva substa e\1a levodopa och karbidopa.

Hur anvands NumlaQt(b

Numient finns som k@hr som tas genom munnen. Startdosen for patienter som inte tidigare tagit
levodopa ar en k | innehallande 95 mg levodopa och 23,75 mg karbidopa, tre ganger dagligen
under de forst dagarna. Lakaren kan sedan 6ka dosen beroende pa hur sjukdomen svarar pa
behandling %Or patienter som redan tar levodopa kommer lakaren att bestamma dosen av Numient
utifrén‘?%pégéende behandling.

Numieégi-kapslar tas med ett glas vatten. De kan tas med eller utan mat men boér inte tas samtidigt
med proteinrika maltider, eftersom sddana kan minska upptaget.

For patienter som har svart att svalja kan innehallet i kapslarna strés pa uppmjukad mat sdsom
appelpuré, yoghurt eller pudding. Patienten ska sedan omedelbart svalja maten utan att tugga.
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Numient ar receptbelagt och finns i foljande styrkor: 95 mg/23,75 mg, 145 mg/36,25 mg,
195 mg/48,75 mg och 245 mg/61,25 mg. Mer information om hur man anvander Numient finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Numient?

Cellerna i hjarnan som producerar dopamin, en signalsubstans som &r viktig for kontrollen av rérelser,
bérjar att d6 hos patienter med Parkinsons sjukdom och méngden dopamin i hjarnan minskar.

Numient innehaller levodopa som omvandlas till dopamin i hjarnan och hjalper till att aterstalla
dopamin-nivaerna. Karbidopa i Numient forhindrar att levodopa omvandlas till dopamin medan Qér

kvar i det allmanna blodomloppet, innan det har natt hjarnan. . Q
Kombinationen levodopa och karbidopa anvands i andra lakemedel for Parkinsons sjuk @Numient
frisatts en mindre del av de aktiva substanserna omedelbart, medan den éterstéendé‘ frisatts
gradvis, vilket leder till stabilare levodopa-nivaer. Dessa typer av kapslar kallas ki med

>
modifierad frisattning. s‘\o
Vilken nytta med Numient har visats i studierna? 3()&

| en studie p& 381 patienter i ett tidigt stadium av Parkinsons sjukw@ar Numient vid olika doser
effektivare an placebo (overksam behandling) nar det galler att ‘f" ittra symtomen. Efter 30 veckor
forbattrades symtomen hos patienter som tog Numient med 'B@;snitt 11,7 till 14,9 punkter
(beroende pa dosen) pa en standardskala fér symtom (Unifi arkinson’s Disease Rating Scale,
UPDRS del Il och del I1l). Patienter som tog placebo h genomsnittlig forbattring pa 0,6 punkter.

I en andra studie jamfordes Numient med en ann @handling som innehdll levodopa och karbidopa
hos 393 patienter med framskriden Parkinsons gj om. Denna studie undersokte hur val
behandlingarna minskade den tid som patLen ade svart att rora sig, s.k. off-perioder. Efter 13
veckor hade patienterna som tog Numie erioder under omkring 24 procent av deras vakna tid
jamfort 30 procent av den vakna tiden r?kem som tog komparatorlakemedlet. Bada grupperna hade

off-perioder pa omkring 36—37 pro Id studiestarten.
>
Vilka ar riskerna mea mient?

De vanligaste biverknin@a som orsakas av Numient ar illamaende (hos 12 procent av patienterna),
]

yrsel, huvudvark oc lliga rérelser (var och en hos 8 procent av patienterna) samt
somnsvarigheter procent av patienterna). Allvarligare biverkningar ar t.ex. blédning fran tarmen
och allergiska loner, som har rapporterats mindre ofta.

Numient §3 @e ges till patienter med trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom) eller feokromocytom (en
tumor T‘ rarna). Det far heller inte ges till patienter som tar lakemedel som kallas icke-selektiva
moanoxidashémmare (MAO-hdmmare) eller till patienter med vissa sjukdomar i
sjukdomshistorien. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Numient?

Studier har visat att Numient ar effektivt nar det galler att minska symtomen hos patienter som
befinner sig i tidigt och sent stadium av Parkinsons sjukdom. En annan fordel &r beredningssattet for
de aktiva substanserna i Numient, eftersom bidrar till att uppratthalla stabilare levodopa-nivaer.

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Numient &r stérre an riskerna och
rekommenderade att Numient skulle godkénnas for forséljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Numient?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Numient anvands s sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Numient. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Numient

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer im@on
*
om behandling med Numient finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kont& in

*
lakare eller apotekspersonal.
p p .0\\
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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
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