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Sammanfattning av EPAR for allmé@nheten

Nuedexta ‘{O
Dextrometorfan/kinidin (

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings ‘S&(ollet (EPAR) for Nuedexta.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddém y gg&edlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande f6 @ing och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas. b

Vad ar Nuedexta och vad anvands det fiiQ

Nuedexta &r ett lakemedel som innehaller tva a n%%bstanser, dextrometorfan och kinidin. Det
anvands for att behandla symtomen pa pseu ar affektlabilitet (PBA) hos vuxna. PBA éar ett
tillstdnd dar en skada p& bestdamda omra &érnan leder till plotsliga och okontrollerbara episoder
med grat eller skratt som inte hanfér si aq&atientens verkliga kanslomassiga tillstand.

Hur anvénds Nuedexta? K,Q/

*
Nuedexta finns som kapsla(l?‘mg eller 23 mg dextrometorfan och 9 mg kinidin) och ar receptbelagt.
*
*

Behandlingen ska borja @ en kapsel med lagre styrka (15 mg/9 mg) en gang dagligen (pa
morgonen), vilket %ﬁfter en vecka till tvd gdnger dagligen (pd morgonen och kvéllen, 12 timmar
ifrdn varandra) ter med otillrackligt behandlingssvar efter fyra veckor kan ta kapseln med den
hégre styrkan mg/9 mg) tva gdnger dagligen.

Hur v@r Nuedexta?

T Z{den exakta orsaken till PBA inte &r kénd antas tillstandet paverka det satt pa vilket signaler
*
ors mellan hjérncellerna av sa kallade signalsubstanser; kemiska &mnen som gér det majligt for
rvcellerna att kommunicera med varandra.

Aven om det exakta satt pa vilket dextrometorfan verkar vid PBA inte &r kdnt vet man att det faster till
flera olika nervcellsreceptorer i hjarnan sdsom NMDA-receptorer och sigma-1-receptorer for
signalsubstansen glutamat samt receptorer for signalsubstansen serotonin. Eftersom dessa
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signalsubstanser ar inblandade i kontrollen av kanslor hjalper dextrometorfan till att normalisera deras
aktivitet i hjarnan och att lindra smartsymtomen pa PBA.

Kinidins roll ar att férhindra en tidig nedbrytning av dextrometorfan i kroppen och darigenom férlanga
den tid som dextrometorfan verkar i kroppen.

Vilken nytta med Nuedexta har visats i studierna?

Nuedexta har undersdkts i en huvudstudie pa 326 patienter med PBA till f6ljd av multipel skleros eller Q
amyotrofisk lateralskleros. Nuedexta jamférdes med placebo (overksam behandling) i 12 veckor. D
viktigaste effektmattet baserades p& reduceringen av antalet episoder med skratt eller grat.

Behandling med Nuedexta var effektivt for att minska patienternas PBA-episoder, som ming Qed
ndstan 50 procent mer an hos patienter som behandlades med placebo. Studien matte des

férandringen av patienternas symtom, vilket beddmdes pa flera satt bland annat med hj&®av en
standardskala (sd kallat CNS-LS-resultat som varierar mellan 7 och 35). En nedg3 - et totala
resultatet innebar att BPA-symtomen forbattras. Efter 12 veckors behandling me&edexta gick CNS-
LS-resultatet ned med 8,2 poédng, jamfért med en nedgang pa 5,7 podng fope ebo.

Vilka ar riskerna med Nuedexta? &

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nuedexta (kan upp 2 Qos fler an 1 av 10 personer) ar
diarré, illamaende, yrsel, huvudvérk, somnolens (sémnighet) attning (trotthet). Allvarliga
biverkningar som har rapporterats ar muskelspasticitet (dveréen stelhet i musklerna),
andningsdepression (hamning av andningen) samt neds rgasmattnad (lagre halter én normalt av
syre) i blodet. En fullstandig férteckning over biverkning%om rapporterats for Nuedexta finns i

bipacksedeln. @
\

Nuedexta far inte ges till patienter

e som redan behandlas med Iakemedl% in, kinin eller meflokin eller som tidigare fatt vissa
allvarliga problem sdsom trombocyt i (I13gt antal trombocyter) till féljd av anvdndningen av
dessa lakemedel,

e som har “forlangt QT-interv&'én rubbning av hjdrtats elektriska aktivitet),

e som har eller I6per I;lpg(shbr totalt AV-block (en typ av hjartrytmsjukdom),

e som haren sjug;@toria som tyder pa kammartakykardi av typen torsades de pointes
(onormal hjartg

e som tarla let tioridazin, som anvands mot psykisk sjukdom,

e somt gér under de senaste 14 dagarna har tagit ldkemedel mot depression som kallas

inoxidashammare (MAO-hammare).

andig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
*
\%rfﬁr har Nuedexta godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Nuedexta ar st6rre an riskerna och
rekommenderade att Nuedexta skulle godkannas fér forsaljning i EU. CHMP fann att Nuedexta ar
effektivt nar det galler att behandla symtom p& PBA baserat pa studierna av patienter med PBA som
orsakats av multipel skleros och amyotrofisk lateralskleros. CHMP noterade dessutom att det for
narvarande inte finns ndgon behandling for detta pldgsamma tillstand. Vad géller dess sakerhet fann
CHMP att dextrometorfan och kinidin har marknadsférts som ldkemedel i manga &r och att deras
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sakerhet och interaktioner med andra ldkemedel &r relativt vélkanda. De framsta sikerhetsfrdgorna
ansdgs hanterbara och tillrdckligt behandlade genom riskminimerande dtgérder.

Vad gors for att garantera siaker anvandning av Nuedexta?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Nuedexta anvands sa sakert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Nuedexta. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta. :

Dessutom maste féretaget som tillverkar Nuedexta se till att all vardpersonal som férvéntas anvan
Nuedexta far ett informationspaket och ett patientkort med viktig sakerhetsinformation. Foreta
kommer ocksa att utféra en studie om Nuedextas anvdndning och en studie for att 6vervalga\’>
Nuedextas sikerhet, bland annat dess effekter pad hjartat och potential for interaktioner m’(b a

lakemedel. (6

*
*

Mer information om Nuedexta KO

*
Den 24. juni 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande f@jning av Nuedexta
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find rpeo(‘i}ke/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling mew. xta finns i bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR). Du kan ocksd kontakta din lakare eller apotek onal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2013. :O

Nuedexta
EMA/402733/2013 3/3


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

	EMA-2013-0214-00-00-ENSV.doc
	Vad är Nuedexta och vad används det för?
	Hur används Nuedexta?
	Hur verkar Nuedexta?
	Vilken nytta med Nuedexta har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Nuedexta?
	Varför har Nuedexta godkänts?
	Vad görs för att garantera säker användning av Nuedexta?
	Mer information om Nuedexta





