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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nuedexta

Dextromethorphan / quinidine &O

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni ( ) ghal Nuedexta. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bni valuta I-medicina biex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat; %ﬁid fis-suq u ghar-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu@ uedexta.

X’inhu Nuedexta u ghal xiex jintuza? \ Q

Nuedexta huwa medicina li fiha zewg sustanzi ivh@tromethorphan u quinidine. Jintuza biex jigu
kkurati s-sintomi ta’ effett psewdobulbari (P,BA)\&- dulti. II-PBA hija kondizzjoni fejn il-hsara f'certi
partijiet tal-mohh twassal ghal episodji f’da\@s u inkontrollabbli ta’ biki jew dahk li ma jkunux relatati

mal-istat emozzjonali reali taI-pazjentQ@
*
*
Kif jintuza Nuedexta? \(,\

Nuedexta jigi bhala kapsuli omethorphan ta’ 15 mg jew 23 mg u quinidine ta’ 9 mg) u jista’
jinkiseb biss b’ricetta ta’

Il-kura ghandha tinb€da b’kapsula wahda angas b’sahhitha (15mg/9mg) darba kuljum (filghodu), li
wara gimgha tib ’ééhed darbtejn kuljum (filghodu u filghaxija, 12-il siegha ‘| boghod minn xulxin).
F'pazjenti li ux b’mod xieraq wara erba’ gimghat, il-kapsula aktar b’sahhitha (23mg/9mg)
tista’ tintuz tejn kuljum.

Kif jgdem Nuedexta?

Ghalkemm il-kawza ezatta tal-PBA mhijiex ¢ara, huwa mahsub li jaffettwa I-mod li bih jigu trasmessi s-
sinjali bejn i¢-c¢elloli tal-mohh min-"newrotrasmettituri”, sustanzi kimici li jippermettu li¢-celloli tan-
nervituri sabiex jikkomunikaw ma’ xulxin.
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Ghalkemm il-mod ezatt li bih tahdem dextromethorphan fil-PBA mhuwiex ¢ar, din tehel ma’ diversi
ricetturi differenti ta’ ¢elloli tan-nervituri fil-mohh bhal ricetturi NMDA u ricetturi sigma-1 ghan-
newrotrasmettitur tal-glutamat kif ukoll ricetturi ghan-newrotrasmettitur tas-serotonina. Peress li dawn
in-newrotrasmettituri huma involuti fil-kontroll tal-emozzjonijiet, dextromethorphan jghin jinnormalizza
I-attivita tieghu fil-mohh, billi tnagqgas is-sintomi tal-PBA.

Ir-rwol ta’ quinidine huwa li jipprevjeni t-tkissir kmieni tad-dextromethorphan fil-gisem u b’hekk
jestendi |-azzjoni ta’ dextromethorphan fil-gisem.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta” Nuedexta li hargu mill-istudji?

Nuedexta gie studjat fi studju ewlieni wiehed li involva lil 326 pazjent b’PBA minhabba sklero"’&altipla
jew sklerozi laterali amijotrofika. Nuedexta tqabbel ma’ pla¢ebo (kura finta) ghal 12-il girrug‘u/. I-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq it-tnaqgis fin-numru ta’ episodji ta’ dahk jew bikis ffb a
b’Nuedexta kienet effettiva fit-tnaqqis tal-episodji ta’ PBA tal-pazjenti li raw tnaqgis &%azi 50 %
aktar mill-pazjenti kkurati bi placebo. L-istudju kejjel ukoll il-bidla fis-sintomi tag-qr nti, li giet
ivvalutata b’diversi modi inkluz I-uzu ta’ skala standard (imsejha puntegg CN

tvarja minn 7 sa
35). Tnaqgis fil-puntegg totali jindika titjib fis-sintomi tal-PBA. Wara 12-il ¢ a ta’ kura b’Nuedexta,
il-puntegg CNS LS naqgas bi 8.2 punti, meta mgabbel ma’ thaqqis ta’ 5.7 pulti ghall-placebo.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nuedexta? €>\>

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nuedexta (li jistghu j w sa persuna 1 minn kull 10) huma
dijarea, dardir (thossok ma tiflahx), sturdament, ugigh,t , somnolenza (nghas) u gheja. Effetti
sekondariji serji li kienu rrappurtati jinkludu spasticita tal- koli (ebusija eccessiva tal-muskoli),
depressjoni respiratorja (inibizzjoni ta’ tehid tan-ni nuqgas ta’ saturazzjoni ta’ ossignu (livelli aktar

baxxi minn dak normali ta’ ossignu) fid—demm@al— ista shiha tal-effetti sekondariji kollha rrappurtati
b’Nuedexta, ara I-fuljett ta’ taghrif. 2

Nuedexta ma ghandux jintuza f’pazjenti:@

e li diga geghdin jigu trattati bil- ’@i quinidine, quinine jew mefloquine jew li gqabel kienu
zviluppaw certi problemi s an‘ trombocitopenija (ghadd baxx ta’ plejtlits) minhabba I-uzu ta’
dawn il-medicini;

e b™intervall ta’ QT im " (tfixkil fl-attivita elettrika tal-galb);

e b’riskju gholi jewli jinsabu f'riskju gholi ta’ blokk AV komplut (tip ta’ disturb fir-rittmu tal-qalb);

e bi storja liti erixxi takikardija ventrikulari ta’ torsades de pointes (ritmu tal-galb anormali);

o i qegh@ﬁdu I-medicina tijoridazina uzata ghall-mard mentali;

o Ii%ﬁdin jiehdu jew li matul I-ahhar 14-il jum hadu medicini kontra d-dipressjoni msejha inibituri
tal-Ossidazi tal-monoamina (MAOI).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghal xiex gie approvat Nuedexta?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficdji
ta’ Nuedexta huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li dan ikun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-
CHMP ikkonkluda li Nuedexta huwa effettiv fil-kura tas-sintomi tal-PBA abbazi tal-istudji f'pazjenti
b’PBA kkawzata minn sklerozi multipla u sklerozi laterali amijotrofika. Is-CHMP innota wkoll i
attwalment m’hemm I-ebda kura disponibbli ghal din il-kondizzjoni ta’ sofferenza. Rigward is-sigurta
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tieghu, is-CHMP iddecieda li dextromethorphan u quinidine ilhom imqgieghda fis-suq bhala medicini ghal
numru ta’ snin u s-sigurta u l-interazzjonijiet taghhom ma’ medicini ohra huma maghrufa relattivament
tajjeb. Il-kwistjonijiet ewlenin ta’ sigurta kienu kkunsidrati maniggabbli u indirizzati b'mod xieraq
permezz ta’ mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Nuedexta?
Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li Nuedexta jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.

Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Nuedexta, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu

segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti. &
Barra minn hekk, il-kumpanija li timmanifattura Nuedexta ghandha tizgura li I-professjoni lha tal-
kura tas-sahha li huma mistennija li juzaw Nuedexta jircievu pakkett ta’ taghrif u kart -twissija
tal-pazjent b’‘informazzjoni ewlenija dwar is-sigurta. Il-kumpanija sejra twettaq ukoll§tutlju dwar I-uzu
ta’ Nuedexta u studju biex tigi mmonitorjata s-sigurta ta’ Nuedexta inkluz |-effetti hu fuq il-galb u I-
potenzjal ghal interazzjonijiet ma’ medicini ohra. @

Informazzjoni ohra dwar Nuedexta ®

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq @tI—Unjoni Ewropea kollha ghal
Nuedexta FI-24 ta’ Gunju 2013. 6

L-EPAR shih ghal Nuedexta jinstab fis-sit elettroniku tal-A ja: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessmeht rts. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Nuedexta, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wko MI-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar
tieghek. .

Is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi: 07—2@
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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