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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) ivo ao Nuedexta. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par: umano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessa ma Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condigc")e?ae utilizacdo do Nuedexta.

2,0
O que é o Nuedexta e para que e ut|I|za<@‘

)
O Nuedexta é um medicamento que contém du@bsténcias ativas, o dextrometorfano e a quinidina.
ad

E utilizado no tratamento sintomatico da labili pseudobulbar (LPB) em adultos. A LPB é uma
patologia na qual as lesdes de determina% as do cérebro resultam em episédios subitos e
incontrolaveis de riso ou choro, as quais@o estdo relacionados com o estado emocional real do

doente. 6\

Como se utilizao Nue& a?

*
O Nuedexta esta disponiv@b a forma de cépsulas (15 mg ou 23 mg de dextrometorfano e 9 mg de
quinidina) e s6 pod§§ tido mediante receita médica.

O tratamento deve sér iniciado com uma capsula da dosagem mais baixa (15 mg/9 mg), uma vez por
dia (de manha), a qual serd aumentada ao fim de uma semana para duas vezes por dia (de manha e a
noite, com 12 horas de intervalo). Nos doentes que apresentarem uma resposta inadequada apos
guatro semanas, a capsula da dosagem mais alta (23 mg/9 mg) pode ser utilizada duas vezes por dia.

Como funciona o Nuedexta?

Ainda que a causa exata da LPB ndo seja clara, acredita-se que o Nuedexta afete o modo como as
sinapses sdo transmitidas entre as células cerebrais pelos «neurotransmissores» quimicos, os quais
permitem que as células nervosas comuniquem entre si.

Apesar de se desconhecer o modo de funcionamento exato do dextrometorfano na LPB, sabe-se que
este se fixa a varios recetores diferentes das células nervosas no cérebro, como os recetores NMDA e
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os recetores sigma-1 para o neurotransmissor glutamato, bem como os recetores para o
neurotransmissor serotonina. Na medida em que estes neurotransmissores estdao envolvidos no
controlo das emocgGes, o dextrometorfano ajuda a normalizar a sua atividade no cérebro, o que reduz
os sintomas da LPB.

O papel da quinidina consiste em impedir que o dextrometorfano seja metabolizado precocemente no
organismo, prolongando, deste modo, a sua agdo no organismo.

Quais os beneficios demonstrados pelo Nuedexta durante os estudos?

O Nuedexta foi analisado num estudo principal que incluiu 326 doentes com LPB causada por esclerose
multipla ou esclerose lateral amiotrofica. O Nuedexta foi comparado com um placebo (tratamento
simulado) durante 12 semanas. O principal parametro de eficacia baseou-se na redugdo do nimero de
episddios de riso ou de choro. O tratamento com o Nuedexta foi eficaz na redugao dos episddios de
LPB dos doentes, reducao essa que foi praticamente 50% mais elevada do que nos doentes tratados
com o placebo. O estudo mediu também a alteragcdo dos sintomas dos doentes iada de diversas
formas, incluindo a utilizacdo de uma escala padrao (a denominada pontuagéo&LS, que varia de 7
a 35). Uma diminuicdo da pontuacgdo total é indicativa de melhoria dos sin @5 da LPB. Decorridas 12
semanas de tratamento com o Nuedexta, a pontuagdo CNS-LS diminuiu‘ )Xﬁontos, em comparagao
com uma diminuigdo de 5,7 pontos no caso do placebo. &O

O

Qual é o risco associado ao Nuedexta? ,0

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao %@ta (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) sdo diarreia, nduseas (sensacdo de enjoo), as, dor de cabeca, sonoléncia (sono) e
fadiga (cansaco). Os efeitos secundarios graves cpmuto%ados incluem espasticidade muscular (rigidez
excessiva dos musculos), depressao respiratérida(iQibicdo respiratéria) e diminuicdo da saturacdo de
oxigénio (inferior aos niveis normais de omo) 0 sangue. Para a lista completa dos efeitos

secundarios comunicados relativamente a dexta, consulte o Folheto Informativo.

O Nuedexta nao deve ser utilizado en@ ntes:

e que ja estdo a ser tratados co@ medicamentos quinidina, quinina ou mefloquina ou que
desenvolveram previamet%e erminados problemas graves, como trombocitopenia (contagens
baixas de plaquetas), é\ a utilizagdo destes medicamentos;

e com um «interva @prolongado» (uma disrupgdo da atividade elétrica do coracdo);

e com ou em alto Nsco de bloqueio AV completo (um tipo de disturbio do ritmo cardiaco);

e com antecedentes sugestivos de taquicardia ventricular tipo torsades de pointes (ritmos cardiacos
anormais);

e que estdo a tomar o medicamento tioridazina, utilizado para doencas mentais;

e que estdo a tomar ou que tomaram nos ultimos 14 dias medicamentos para a depressdo chamados
inibidores da monoamina oxidase (IMAO).

Para a lista completa de restricdes de utilizagao, consulte o Folheto Informativo.
Por que foi aprovado o Nuedexta?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Nuedexta sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagao para utilizagdao na UE. O CHMP
concluiu que o Nuedexta é eficaz no tratamento dos sintomas da LPB com base nos estudos em
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doentes com LPB causada por esclerose multipla ou esclerose lateral amiotréfica. O CHMP registou
também ndo existir atualmente qualquer tratamento disponivel para esta patologia perturbadora. Em
termos de seguranca, o CHMP decidiu que o dextrometorfano e a quinidina sdo comercializados como
medicamentos ha uma série de anos e que a sua seguranca e interagdes com outros medicamentos
sao relativamente bem conhecidas. As principais questdes de segurancga foram consideradas
controlaveis e adequadamente abordadas por medidas de minimizagdo dos riscos.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura do
Nuedexta?

Foi desenvolvido um Plano de Gestdo do Risco para garantir a utilizagdo segura do Nuedexta. Com
base neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Nuedexta, incluindo as precaucdes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Adicionalmente, a empresa responsavel pelo fabrico do Nuedexta deve garantir; q@todos 0s
profissionais de salide que se preveem que venham a utilizar o Nuedexta recet@ um pacote de
informagdes e um cartdo de alerta do doente com as principais informacoe @seguranga. A empresa
ird também realizar um estudo sobre a utilizacdo do Nuedexta e um esty /\destinado a monitorizar a
seguranca do Nuedexta, incluindo os seus efeitos no coragdo e poten&ira interagbes com outros

medicamentos. &,

Outras informacoes sobre o Nuedexta /0
a

Em 24 de Junho de 2013, a Comissao Europeia conce a Autorizagdo de Introdugao no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicammente Nuedexta.

*

O EPAR completo sobre o Nuedexta pode ser co ado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human me%‘}s/ uropean public assessment reports. Para mais
informagdes sobre o tratamento com gﬁ xta, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)

ou contacte o seu médico ou farmacé :
Este resumo foi atualizado pela % @vez em 07-2013.
S
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002560/human_med_001652.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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