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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur |ékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du |4sa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad & Neupro?
Neupro & en serie depotplaster (plaster som tillfor ett |akemedel 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 pa foljande sjukdomar hos vuxna:

e  Parkinsons gukdom. Neupro ges ensamt pa ett tidigt stadium av sjukdomen eller tillsammans
med |evodopa (ett annat |1akemedel som anvands vid Parkinsons §ukdom) i alla §ukdomsstadier,
inklusive de senare stadierna da levodopa borjar bli mindre effektivt.

e Mattligt till svart restlesslegs syndrome, ett tillstand dér patienten har ett okontrollerbart behov
av att roraarmar och ben for att bli av med obehagliga, smértsamma eller underliga kénslor i
kroppen somi regel upptrader pa natten. Neupro anvands nér man inte kan faststalla nagon
sarskild orsak till besvéren.

L&kemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Neupro?

Neupro ska appliceras en gdng om dagen vid ungefér sammatidpunkt varje dag. Plastret ska
appliceras patorr, ren och frisk hud pa buk (mage), |ar, hoft, sida, axel eller Gverarm. Plastret ska sitta
pai 24 timmar och ersétts darefter med ett annat plaster pa ett annat stdlle. Samma stélle far inte
anvandas igen forran tidigast efter tva veckor.

Vidtidiga stadier av Parkinsons sukdom &r startdosen 2 mg/24 timmar och tkas sedan med 2 mg/24
timmar varje veckatills man uppnar en effektiv dos eller upp till en hdgsta dos pa 8 mg/24 timmar.
For de flesta patienter uppnas en effektiv dosinom tre eller fyra veckor. En speciaforpackning med
plaster i fyraolika styrkor finns att tillga som ett hjadlpmedel nar behandlingen paborjas. Om

g ukdomen inte kan kontrolleras tillréckligt kan det for vissa patienter varafordelaktigt att bytactill ett
annat liknande 1&kemedel. Vid framskriden sukdom &r startdosen 4 mg/24 timmar som sedan 6kas
med 2 mg/24 timmar varje veckatills man uppndr en effektiv dos eller upp till en hogsta dos pa

16 mg/24 timmar. Vissa doser kan krava att flera plaster appliceras.

Vid restless legs syndrome &r startdosen 1 mg/24 timmar. Beroende pa patientens svar kan dosen 6kas
varje veckamed 1 mg/24 timmar tills en effektiv dos uppnas eller upp till en hogsta dos pa 3 mg/24
timmar. Behovet av fortsatt behandling ska bedomas av |&kare var §étte manad.
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Hur verkar Neupro?

Den aktiva substansen i Neupro, rotigotin, & en dopaminantagonist, vilket innebér att den imiterar
dopaminets funktion. Dopamin & en signalsubstansi de delar av hjérnan som kontrollerar rorelser och
koordination. Hos patienter med Parkinsons 5ukdom bérjar de celler som producerar dopamin att do
och mangden dopamin i hjarnan minskar. Darefter forlorar patienterna formagan att kontrollerasina
rérelser. Neupro ger en stabil tillforsel av rotigotin genom huden in i blodomloppet. Rotigotin
stimulerar dessutom hjarnan pa samma sétt som dopamin skulle ha gjort sa att patienter kan
kontrollera sinarérelser och uppvisaférre av de tecken och symtom som & kopplade till Parkinsons
sjukdom, som stela och langsamma rorel ser.

Det & inte helt kant hur rotigotin verkar vid restless legs syndrome. Syndromet orsakas troligen av
problem kopplade till hur dopamin verkar i hjérnan, vilka kan lindras med rotigotin.

Hur har Neupros effekt under sokts?

Neupros effekt vid behandling av tidig Parkinsons 5 ukdom undersoktes pa totalt 830 patienter i tva
studier. | studierna métte man de poangtal som uppnaddes fore och efter behandlingen med ett
standardiserat frageformul & som kallas Unified Parkinson’ s Disease Rating Scale (UPDRS). En
forbéttring av poangen med 20 procent efter behandling betraktades som métt pa fordel av betydelse
for patienterna. | den forsta studien jamfordes Neupros effekt med effekten av placebo (overksam
behandling) och i den andra studien jamfdérdes det med ropinirol (en annan dopaminagonist) och
placebo. Vid framskriden Parkinsons §ukdom undersoktes Neupro pa totalt 842 patienter i tva studier.
Effektmattet var hur 1ang tid under dagen som patienterna registrerade som " of f” (nér de hade for
manga symtom pa Parkinsons sjukdom for att kunnaleva normalt). | den forsta studien jamfordes tva
olika doser Neupro med placebo och i den andra studien jamfordes det med pramipexol (en annan
dopaminantagonist) och med placebo.

Nér det géller restless legs syndrome har Neupro undersoktsi tva huvudstudier som gjorts pa totalt
963 patienter med méttlig till svar grad av 5jukdomen. Neupros effekt vid doser pAmellan 0,5 och 3
mg/24 timmar jamfordes med effekten av placebo. Huvudeffektmattet var forandringar i symtomen
mellan studiens borjan och efter sex manaders behandling med en stabil dos. Vid métningen anvandes
tva standardskalor.

Vilken nytta har Neupro visat vid studierna?

Neupro var effektivare an placebo vid behandling av Parkinsons 5 ukdom. | tidigt stadium av
sjukdomen visade de poangtal som uppnaddes med Neupro en forbattring av UPDRS jamfort med
placebo. En forbattring av poangen med 20 procent iakttogs hos 48 till 52 procent av de patienter som
fickd Neupro och hos 19 till 30 procent av dem som fick placebo. Neupro var mindre effektivt an
ropinirol: en forbattring med 20 procent iakttogs hos 68 procent av de patienter som fick ropinirol. Vid
framskriden gukdom hade patienter som fick Neupro stérre minskning av " off”-tid &n de som fick
placebo (minskning pa 2,1 till 2,7 timmar med Neupro jamfért med 0,9 timmar med placebo).
Minskningen med pramipexol var 2,8 timmar.

Nér det gallde restless |egs syndrome lindrades symtomen hos patienter som fick doser av Neupro pa
mellan 1 och 3 mg/24 timmar mer an hos dem som fick placebo i de tva studierna enligt métningar pa
bada symtomskalorna.

Vilka ar riskerna med Neupro?

De vanligaste biverkningarna av Neupro hos patienter med Parkinsons §ukdom (upptrader hos mer én
1 av 10 patienter) & dasighet (smnighet), yrsel, illamdende och reaktioner pa appliceringsstéllet som
irritation och sveda. Hos patienter med restless legs syndrome &r de vanligaste biverkningarna
(upptrader hos 1 av 10 patienter) illamaende, reaktioner pa appliceringsstallet, trétthet och huvudvérk.
Det &r viktigt att plastret anvands enligt anvisningarna for att begransa hudreaktionerna. Dasigheten
kan paverka patientens formaga att kora bil. Forteckningen dver samtliga biverkningar som
rapporterats for Neupro finnsi bipacksedeln.

Neupro skainte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot rotigotin eller ndgot annat
innehdllsamne. Neuproplastrets yttre skikt innehaller aluminium. For att undvika brannskador ska
Neupro tas bort om patienten ska genomga magnetisk resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering
(en metod for att aterstalla hjartats normala rytm). Forteckningen dver samtliga restriktioner finnsi
bipacksedeln.
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Varfor har Neupro godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarna med Neupro &r stérre an riskernavid
symtomatisk behandling av méttligt till svart restless legs syndrome hos vuxna och behandling av
tecken och symtom paidiopatisk Parkinsons sjukdom. Kommittén rekommenderade att Neupro skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gorsfor att garantera sdker anvandning av Neupro?

Foretaget som tillverkar Neupro studerar mer ingaende nagra biverkningar som iakttagits for liknande
|akemedel (sbmnattacker och utveckling av hjartklaffsfibros (hard vavnad i hjartklaffarna).

Mer information om Neupro:

Den 15 februari 2006 beviljade Europel ska kommissionen Schwarz Pharma Ltd ett godkénnande for
forsdljning av Neupro som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet héar.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 07-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupro/neupro.htm

