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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Corbilta

levodopum/carbidopum/entacaponum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Corbilta. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento

pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouziti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pripravek Corbilta pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Corbilta, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Corbilta a k cemu se pouziva

Corbilta je léCivy pripravek, ktery obsahuje tfi IéCivé latky: levodopu, karbidopu a entakapon. Pouziva
se k 1é¢bé dospélych pacientl s Parkinsonovou nemoci (progresivnim onemocnénim mozku, které
zplsobuje tFes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost).

P¥ipravek Corbilta se pouziva u pacientl, ktefi jsou lé¢eni kombinaci levodopy a inhibitoru
dopadekarboxylazy (coz jsou dva standardni typy 1é¢by Parkinsonovy nemoci), ale trpi fluktuacemi
(vykyvy) na konci obdobi mezi dvéma davkami uzivaného lé¢ivého pfipravku. K vykyvim dochazi pfi
odeznivani u&ink{ lé&ivého pipravku a projevuji se op&tovnym objevenim pFiznakd. Vykyvy souviseji
se snizenim ucinku levodopy, kdy se u pacienta objevi nahlé zmény mezi ,aktivhim" stavem, kdy je
schopen se pohybovat, a ,pasivnim" stavem, kdy mu pohyb cini potiZe. Pfipravek Corbilta se pouZiva v
pripadech, kdy tyto vykyvy nemohou byt |éCeny pouze standardni kombinaci 1éCiv.

Vyrobce pFipravku Stalevo souhlasil s pouzitim védeckych tdaji o tomto pFipravku pro ptipravek
Corbilta (,,informovany souhlas®).

Jak se pripravek Corbilta pouziva?

PFipravek Corbilta je k dispozici ve formé& fady tablet o sedmi rliznych silach, a to s obsahem 50 aZ
200 mg levodopy a 12,5 az 50 mg karbidopy. VSechny tablety obsahuji také 200 mg entakaponu. Sila
pripravku Corbilta, kterou by mél pacient uzivat, vychazi z mnozstvi levodopy, jez pacient potifebuje ke
kontrole pfiznak{. Podrobné pokyny k tomu, jak by méli byt pacienti prevedeni na pipravek Corbilta a
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jak se upravuje davka v pribéhu 1é¢by, jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o ptipravku (rovnéZ soudasti
zpravy EPAR).

Maximalni denni davka pripravku Corbilta je 10 tablet, s vyjimkou tablet o obsahu 175 mg levodopy a
43,75 mg karbidopy, u kterych maximalni denni davka cini 8 tablet, a s vyjimkou tablet o obsahu
200 mg levodopy a 50 mg karbidopy, u kterych maximalni denni davka ¢ini 7 tablet.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Corbilta plsobi?

U pacientd s Parkinsonovou nemoci zaénou mozkové buriky, které vytvareji neurotransmiter dopamin,
odumirat a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti poté ztraceji schopnost spolehlivé ovladat
své pohyby. VSechny |écivé latky v pripravku Corbilta pomahaji obnovit hladiny dopaminu v téch
¢astech mozku, které kontroluji pohyb a koordinaci.

Levodopa se preménuje v mozku na dopamin. Karbidopa i entakapon blokuji nékteré enzymy podilejici
se na odbouravani levodopy v téle: karbidopa blokuje enzym dopadekarboxylazu a entakapon blokuje
enzym katechol-O-methyltransferdzu (COMT). V disledku toho pak levodopa plsobi déle. Tento
mechanismus ucinku pomaha zmirfiovat pfiznaky Parkinsonovy nemoci, jako je svalova ztuhlost

a pomalé pohyby.

Entakapon je registrovan v Evropské Unii pod nazvem Comtess/Comtan od roku 1998. Pouziti
kombinace levodopy s karbidopou je dobfe zavedeno, nebot se pouziva jiz od poloviny 70. let

20. stoleti. Diky pfitomnosti vSech tfi latek v jedné tableté je mozné snizit pocCet tablet, které pacienti
museji uZivat, co jim miZe pomoci fadné dodrzovat lé¢bu.

Jaké prinosy pripravku Corbilta byly prokazany v pribéhu studii?

Spolecnost vyuzila k podpore pouzivani pripravku Corbilta nékteré Udaje pro pfipravek
Comtess/Comtan (entakapon) a predlozila Udaje o pouziti kombinace levodopy a karbidopy z
publikované literatury.

Spolecnost déale provedla studie ,bioekvivalence" s cilem prokazat, Ze pfi uzivani pfipravku Corbilta se
vytvafi stejné hladiny levodopy, karbidopy a entakaponu v krvi jako pfi uzivani samostatnych tablet
obsahujicich entakapon a tablet obsahujicich kombinaci levodopy a karbidopy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Corbilta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Corbilta (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
dyskineze (mimovolni pohyby), zhorSeni Parkinsonovy nemoci, nauzea (pocit nevolnosti) a neSkodné
zabarveni moci. Zavazné nezadouci ucinky, které byly hldaSseny mnohem méné casto, zahrnuji
gastrointestinalni hemoragii (krvaceni ve stievech) a angioedém (podkozni otok na obli¢eji nebo na
koncetinach). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti s piipravkem Corbilta je
uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Corbilta se nesmi pouzivat u pacientl s(e):
e zavazné omezenou funkci jater,
¢ glaukomem Uzkého Uhlu (zvysenym tlakem uvnitf oka),

e feochromocytomem (nadorem nadledvin),
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e neuroleptickym malignim syndromem (nebezpec¢nou neurologickou poruchou obvykle
zplsobenou antipsychotiky) nebo rhabdomyolyzou (rozpadem svalovych vldken) v anamnéze.

PFipravek Corbilta se nesmi uzivat soub&zné s jinymi Iéky nalezejicimi do skupiny ,inhibitord
monoaminooxidazy“ (typ antidepresiv). Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu lﬁldajﬁ o pfipravku
(rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Corbilta schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Corbilta prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Corbilta?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Corbilta byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace pFipravku Corbilta
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Corbilta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Corbilta platné v celé Evropské unii dne 11
listopadu 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Corbilta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |é¢bé pripravkem Corbilta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10.2014.
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