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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums p& dexta. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pi eteikt tas registrét ES un
*

sniegt ieteikumus par Nuedexta lietoSanu. J :\

Nuedexta zalu sastava ir divas aktivas vielas - dek foketorféns un hinidins. Tas lieto pseidobulbara
sindroma (PBS) simptomu arstésanai pieaugusaijj BS ir stavoklis, kad smadzenu atsevisku rajonu
bojajuma dé| rodas péksnas un nekontroléjamassaudasanas vai smiesanas epizodes, kas neatbilst
pacienta istajam emocionalajam stévoklim<

Kas ir Nuedexta un kapeéec tas lieto?

Ka lieto Nuedexta? 4’0\

Nuedexta ir pieejamas kapsulés@ 15 mg vai 23 mg dekstrometorfana un 9 mg hinidina) un tas var
iegadaties tikai pret receati\

Arstéana jasak ar viaﬂl6 akas devas kapsulu (15 mg/9 mg) reizi diena (no rita), péc nedélas devu
palielina, lietojot divas r&izes diena (no rita un vakara, ar 12 stundu starplaiku). Pacientiem, kuriem
péc Cetram nedé&lam nav apmierinoSas atbildes reakcijas, var lietot lielakas devas kapsulu

(23 mg/9 mg) divas reizes diena.

Ka Nuedexta darbojas?

Lai gan precizs PBS c€lonis nav zinams, uzskata, ka tas ietekmé veidu, ka “neirotransmiteri”, t. i.,
kimiskas vielas, kas lauj nervu Stinam sazinaties sava starpa, parvada signalus starp smadzenu stinam.

Lai gan precizs dekstrometorfana darbibas princips PBS gadijuma nav skaidrs, tas piesaistas dazadiem
atskirigiem smadzenu nervu Siinu receptoriem, tadiem ka neirotransmitera N-metil-D-aspartata
(NMDA) receptoriem un neirotransmitera glutamata sigma-1 receptoriem, ka ari neirotransmitera
serotonina receptoriem. Ta ka Sie neirotransmiteri ir iesaistiti emociju kontrolé, dektrometorfans palidz
normalizét to aktivitati smadzenés, samazinot PBS simptomus.
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Hinidins novérs dektrometorfana priekslaicigu sadaliSanos organisma un tada veida paildzina
dektrometorfana darbibu organisma.

Kadas bija Nuedexta lietosanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Nuedexta péetija viena pamatpétijuma, iesaistot 326 pacientus ar multiplas sklerozes vai amiotrofas
lateralas sklerozes izraisitu PBS. Nuedexta salidzinaja ar placebo (neistam zalém) 12 ned€las.
Galvenais efektivitates raditajs bija smie$anas vai raudasanas epizoZu skaita samazinajums. ArstéSana
ar Nuedexta efektivi samazinaja pacientu PBS epizodes, kuru skaits, salidzinot ar placebo arstétiem
pacientiem, samazinajas gandriz par 50 %. P&tijuma mérija ari izmainas pacientu simptomos, tas
izvértéjot dazados veidos, taja skaita, lietojot standarta skalu (sauktu par CNS-LS punktu skaitu, kas ir
robezas no 7 Iidz 35). Kopé&ja punktu skaita samazinajums norada uz PBS simptomu uzlabojumu. P&c
12 nedélu arstésanas ar Nuedexta, CNS-LS punktu skaits samazinajas par 8,2 punktiem, salidzinot ar
5,7 punktu samazinajumu placebo lietotaju grupa.

Kads risks pastav, lietojot Nuedexta?

S

Visbiezak novérotas Nuedexta blakusparadibas (kuras var ietekmét no} Ii% pacientiem) ir caureja,
nelabums (slikta dasa), reibonis, galvassapes, miegainiba un nogurum @zmots par nopietnam
blakusparadibam, pieméram, par spasticitati (parmerigu muskulu s¢¥ u), respiratoru depresiju
(elposanas nomakumu) un samazinatu skabekla piesétinéjumu{%d u par normalu skabekla limeni)

asinis. Pilns visu Nuedexta izraisito blakusparadibu apraksts T? ams zalu lietoSanas instrukcija.

Nuedexta nedrikst lietot pacientiem: <®

e kurus jau arsté ar zalém hinidinu, hininu vai mefmnu, vai kuriem ieprieks, So zalu lietoSanas
rezultata, ir attistijusas konkrétas smagas real@s, pieméram, trombocitopénija (samazinats
trombocitu skaits);

e ar “pagarinatu QT intervalu” (izmain‘ér(%s elektriskaja aktivitaté);

e ar esoSu vai paaugstinatu riskui&gﬁbp Inu AV blokadi (sirds ritma traucéjuma veidu);

e kuriem anamnéze liecina par,torsades de pointes kambaru tahikardiju (patologisku sirds ritmu);

e  kuri lieto tioridazTnu,/ka\@j es psihisku slimibu arstésanai;

e kuri lieto vai pédé}11/ enu laika ir lietojusi zales pret depresiju, sauktas par monaminooksidazes

)

inhibitoriem (MAOI

Pilns ierobeZzojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Nuedexta tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot
Nuedexta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP secinaja, ka,
pamatojoties uz pé&tijumiem ar pacientiem, kuriem ir multiplas sklerozes vai amiotrofas lateralas
sklerozes izraisits PBS, Nuedexta ir efektiva PBS simptomu arstéSana. CHMP ari atzimé&ja, ka paslaik
nav zalu $a mokosa stavokla arstésanai. Attieciba uz zalu droSumu, CHMP noléma, ka dektrometorfans
un hinidins zalu tirgd ir bijusas redistrétas daudzus gadus un to droSums un mijiedarbiba ar citam
zalém ir relativi labi zinami. Galvenie droSuma apsvérumi ir uzskatami par kontroléjamiem un adekvati
risinatiem, izmantojot riska mazinaSanas pasakumus.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Nuedexta lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Nuedexta lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Nuedexta zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémumam, kas razo Nuedexta, ir janodrosina, lai visi veselibas apriipes specialisti, kuri,
paredzams, lietos Nuedexta, sanem izglitojoSus materialus un pacienta bridinajuma karti ar batiskako
informaciju par droSumu. Uznémums veic ari pétijumu par Nuedexta lietoSanu un pétijumu, lai
uzraudzitu Nuedexta droSumu, ieskaitot to iedarbibu uz sirdi, ka ari iesp&jamo mijiedarbibu ar citam
zalém.

Cita informacija par Nuedexta

Eiropas Komisija 2013.gada 24.junija izsniedza Nuedexta redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. 6

Pilns Nuedexta EPAR teksts ir pieejams adentiiras timek|a vietné: ema.g u/Find

. . . Y/ - . R~
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plas 1@1 ormacija par arstésanu ar
Nuedexta atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dal i sazinoties ar arstu vai

farmaceitu. .

I\
So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 07.2013. @Q
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