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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Nuedexta °
04

dextromethorphanum/quinidinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni Q@an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Nuedexta. Objasfiuje, jakym zplsobe 7oor pro humanni lécivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracoxat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani %@

<

Co je Nuedexta a k éemu se pouiivé”\/\/

u Nuedexta.

Nuedexta je léCivy pripravek, ktery obsahu'%élécivé latky, dextromethorfan a chinidin. PouzZiva se

k 1é¢bé& priznakll pseudobulbarniho afekt ébspélych. Pseudobulbarni afekt je onemocnéni, pri kterém
poskozeni urcitych oblasti mozku ved hlym a nekontrolovatelnym epizodam place nebo smichu,
které nesouvisi se skutecnym emooQ nim stavem pacienta.

Jak se pFipravek Nueﬁﬁk pouziva?

Pfipravek Nuedexta ]ek{/%ici ve formé tobolek (15 mg nebo 23 mg dextromethorfanu a 9 mg
chinidinu) a ]eho vyde), jeWazan na lékarsky predpis.

Lécba by méla&m ajena jednou tobolkou s nizsi silou (15 mg / 9 mg) podavanou jednou denné
(réno), pfic vkovani se po jednom tydnu zvysi na dvakrat denné (rano a vecer v ¢asovém
odstupu 12 h¥din). U pacientd, ktefi po ¢tyfech tydnech nevykazuji dostate¢nou reakci, je mozné
pouzit tobolku s vySsi silou (23 mg / 9 mg) podavanou dvakrat denné.

Jak pripravek Nuedexta plisobi?

Ackoli presna pri¢ina pseudobulbarniho afektu neni zndma, ma se za to, Ze dochazi k ovlivnéni zplsobu
prenosu signalu mezi mozkovymi bunkami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery", coz jsou
chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék.
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Alkoli ptesny zplsob plisobeni dextromethorfanu u pseudobulbarniho afektu neni jasny,
dextromethorfan se vaZe na nékolik rlznych receptord nervovych bun&k v mozku, napf. na NMDA
receptory a sigma-1 receptory pro neurotransmiter glutamat i na receptory pro neurotransmiter
serotonin. ProtoZe se tyto neurotransmitery podileji na kontrole emoci, napomaha dextromethorfan
normalizovat jejich plsobeni v mozku, &mz zmirfiuje pfiznaky pseudobulbarniho afektu.

Ulohou chinidinu je predejit pred¢asnému odbouravani dextromethorfanu v téle a tim prodlouZit
plsobeni dextromethorfanu v téle.

Jaké pfFinosy pripravku Nuedexta byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Nuedexta byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 326 pacientt s pseudobulbarnim
afektem zpUsobenym roztrou$enou sklerézou nebo amyotrofickou laterdlini sklerézou. Pripravek
Nuedexta byl po dobu 12 tydnd srovnavan s placebem (lé¢bou netcinnym pripravkent ni méritko
ucinnosti bylo zaloZzeno na sniZzeni poctu epizod smichu ¢i place. Lécba pripravkem % xta byla pfi
snizovani poctu epizod pseudobulbarniho afektu u pacientl G&inna. Polet t&chto Qo se snizil

m

o takika 50 % vice, neZ u pacientl Ié¢enych placebem. Studie posuzovala t nu priznakl

pacientl. Tato zmé&na se hodnotila n&kolika zpUsoby, véetn& pomoci stand tupnice (zvané
bodové hodnoceni CNS-LS, s rozsahem 7 aZ 35 bod{). Pokles celkovéh vého hodnoceni
naznaduje zlep3eni ptiznakl pseudobulbarniho afektu. Bodové hodn S-LS po 12 tydnech IéCby

pripravkem Nuedexta kleslo o 8,2 bodu ve srovnani s poklesen‘ o] *7 odu u placeba.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nued&?

NejcastéjSimi nezadoucimi UcCinky pripravku Nuedeﬁta ( € mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prljem, nauzea (pocit nevolnosti), zavrat, bol

lavy, somnolence (ospalost) a Unava. Mezi
ticita (nadmérna ztuhlost svall), respiraéni Gtlum
(Utlum dychani) a snizena saturace kyslike i7& fiez normalni hladina kysliku). Uplny seznam
nezadoucich u¢inkd hlagenych v souvisl%@pripravkem Nuedexta je uveden v pfibalové informaci.
nt:

udavané zavazné nezadouci ucinky patfi svalova

Pripravek Nuedexta nesméji uzivat pa/iﬁ

o ktefi jsou jiz 1éceni léky ch"ni , chininem nebo meflochinem nebo u kterych v minulosti pfi
uzivani téchto 1ékd dosl ym zavaznym problém{m, napf. trombocytopenii (nizky pocet
desticek),

)
e s ,prodlouzenym tervalem" (porucha elektrické aktivity srdce),
*
e S kompletm’nﬂ@‘ okem (typ poruchy srdec¢niho rytmu) nebo vysokym rizikem jeho vzniku,
)

e s anamnéz@maznaéujfci komorovou tachykardii typu torsades de pointes (abnormalni srde¢ni
rytmus),

e  ktefi uzivaji Iék thioridazin pouzivany u psychickych onemocnéni,

e ktefi uzivaji nebo v poslednich 14 dnech uzivali Iéky na |éCbu deprese zvané inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI).

Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Nuedexta schvalen?
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Nuedexta prevysuji

jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze na
zakladé studii u pacientd s pseudobulbarnim afektem zplsobenym roztrousenou sklerézou

Nuedexta
EMA/402713/2013 strana 2/3



a amyotrofickou lateralni sklerézou je pFipravek Nuedexta pii 1é¢bé piiznakd pseudobulbédrniho afektu
ucinny. Vybor CHMP také konstatoval, ze u tohoto nepfijemného onemocnéni neni zatim k dispozici
zadna lécba. Co se tyce bezpecnosti, byl vybor CHMP toho nazoru, Ze se dextromethorfan a chinidin
prodavaji jako Iéky fadu let a jejich bezpecnost i interakce s dalsimi lIéky jsou relativné dobfe znamy.
Hlavni bezpecnostni otazky byly povazovany za zvladatelné a adekvatné zohlednéné pomoci opatreni
k minimalizaci rizik.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Nuedexta?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Nuedexta byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pripravku Nuedexta
zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzov?t @votniéti

pracovnici a pacienti. /b

Vyrobce pripravku Nuedexta musi navic zajistit, aby vsSichni zdravotnicti pracovni ichz se oCekava,
Ze budou pripravek Nuedexta pouzivat, obdrzeli informacni bali¢ek a informag QU uréenou pro
pacienty s kliCovymi informacemi o bezpecném pouZzivani pfipravku. Spoleg aké provede studii
pouzivani pripravku Nuedexta a studii pro monitorovani bezpecnosti pfi Nuedexta, véetné jeho
G¢inkl na srdce a moznych interakci s dalsimi 1é&ivymi prlpravky @

Dalsi informace o pripravku Nuedexta ‘\

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravk exta platné v celé Evropské unii dne
24 Cervna 2013. b

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Nuedexta &\?&pozm na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicjnes/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Nuedexta na e v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare Ci IekarnA

Tento souhrn byl naposledy aktuahz{’bv 07-2013.

Q
‘AQO
)

\/Q/

Nuedexta
EMA/402713/2013 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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