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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

levodopum/carbidopum/entacaponum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European public assessment
report, EPAR) pro pfipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Objasfiuje, jakym zplsobem
Vybor pro humanni |écivé pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své
stanovisko k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Co je Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je |éCivy pripravek, ktery obsahuje tfi IéCivé latky: levodopu,
karbidopu a entakapon. 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.

K ¢emu se pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pouziva?

Pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se pouziva k 1é¢bé& dospélych pacientl

s Parkinsonovou nemoci. Parkinsonova nemoc je progresivni onemocnéni mozku, které zplsobuje t¥es,
pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. PFipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se pouziva

u pacientd, ktefi jsou |é¢eni kombinaci levodopy a inhibitoru dopadekarboxylazy (coZ jsou dva
standardni typy IéCby Parkinsonovy nemoci), ale trpi fluktuacemi (vykyvy) na konci obdobi mezi dvéma
davkami uzivaného Ié&ivého pFipravku. K vykyvim dochazi pfi odeznivani ucinkl Ié¢ivého pFipravku a
projevuji se op&tovnym objevenim ptiznak(. Vykyvy souviseji se snizenim G¢&inku levodopy, kdy se

u pacienta objevi nahlé zmény mezi ,aktivnim" stavem, kdy je schopen se pohybovat, a ,pasivnim*
stavem, kdy mu pohyb ¢&ini potize. Pfipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se pouziva

v pfipadech, kdy tyto vykyvy nemohou byt IéCeny pouze standardni kombinaci IéCiv.

Vydej tohoto Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pouziva?

Kazda tableta pripravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion obsahuje jednu Uplnou davku levodopy
v sedmi rlznych sildch a odpovidajici mnoZstvi karbidopy a entakaponu ke zlep&eni G&innosti
pfipravku. Sila pfipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kterou by mél pacient uzivat, vychazi
z mnozstvi levodopy, jeZ pacient potfebuje ke kontrole pfiznakl. Podrobné pokyny k tomu, jak by méli
byt pacienti prevedeni na pfipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion a jak se upravuje davka

v pribé&hu Ié¢by, jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Maximalni denni davka pfipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je 10 tablet, s vyjimkou
tablet o obsahu 175 mg levodopy a 43,75 mg karbidopy, u kterych maximalni denni davka c¢ini 8
tablet, a s vyjimkou tablet o obsahu 200 mg levodopy a 50 mg karbidopy, u kterych maximalni denni
davka dini 7 tablet. Tablety pfipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion by se mély uzivat vcelku,
spolu s jidlem, nebo bez jidla. U pacientl s mirné az stfedné zavazné omezenou funkci jater nebo se
zavazné& omezenou funkci ledvin by mély byt pouzivény s opatrnosti. Nemély by se vibec pouzivat u
pacientl se zavazné omezenou funkci jater.

Jak pFipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plsobi?

U pacientl s Parkinsonovou nemoci zaénou mozkové buriky, které vytvareji dopamin (latku, kterd se
pouziva k prenosu signall mezi nervovymi bufikami a kterd poméha kontrolovat pohyby svald),
odumirat a mnoZstvi dopaminu v mozku se sniZzuje. Pacienti poté ztraceji schopnost spolehlivé ovladat
své pohyby. VSechny |écivé latky v pFipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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-methyltransferazu (COMT). V dlsledku toho pak levodopa ptsobi déle. Tento
mechanismus ucinku pomaha zmirmovat priznaky Parkinsonovy nemoci, jako je svalova ztuhlost a
pomalé pohyby. Entakapon je registrovan v Evropské Unii (EU) 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 pritomnosti vSech tfi latek v jedné tableté je mozné snizit pocet tablet, které
pacienti museji uzivat, coZ jim mdze pomoci fadné dodrzovat lécbu.

Jak byl pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion zkouman?

Spolecnost vyuZzila k podpofe pouzivani pfipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nékteré
Udaje pro pripravek Comtess/Comtan a predlozila Udaje o levodopé a karbidopé z publikované
literatury.

Spolec¢nost dale provedla studie ,bioekvivalence" s cilem prokazat, ze pfi uzivani pfipravku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se vytvari stejné hladiny levodopy, karbidopy a entakaponu
v krvi jako pfi uzivani samostatnych tablet obsahujicich entakapon a tablet obsahujicich kombinaci
levodopy a karbidopy.

Jaky prinos pripravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion byl prokazan
v pribéhu studii?

Provedené studie prokazaly, Ze pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je bioekvivalentni
se samostatnymi tabletami.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (zaznamenanymi
u vice nez 1 pacienta z 10) jsou dyskineze (mimovolni pohyby), bolest sval{, prdjem a nauzea (pocit
nevolnosti) a neSkodné zabarveni modi. Zavazné nezadouci Ucinky, které byly hlaseny mnohem méné
Casto, zahrnuji gastrointestinalni hemoragii (krvaceni ve stfevech) a angioedém (podkozZni otok na
obli¢eji nebo na konéetinach). Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd hldsenych v souvislosti s piipravkem
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na
levodopu, karbidopu, entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pripravek
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se nesmi pouZivat u pacientl s(e)

e zavazné omezenou funkci jater,
e glaukomem Uzkého Uhlu (zvySenym tlakem uvnitf oka),
e feochromocytomem (nadorem nadledvin),

e neuroleptickym malignim syndromem (nebezpe&nou neurologickou poruchou obvykle zptisobenou
antipsychotiky) nebo rhabdomyolyzou (rozpadem svalovych vlaken) v anamnéze.

Pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se nesmi uzivat soubézné s jinymi Iéky nalezejicimi
do skupiny ,inhibitord monoaminooxidazy" (typ antidepresiv). Podrobné informace jsou uvedeny
v souhrnu Gdajl o pripravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).

Na zakladé ceho byl pripravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dal3i informace o pFipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
platné v celé Evropské unii dne 24. srpna 2011. Tato registrace vychazela z registrace, ktera byla
udélena v roce 2003 pripravku Stalevo (,informovany souhlas").

PIné znéni zpréavy EPAR pro pfipravek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dal3i informace o |éCbé pripravkem Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci
Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2013.
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