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Levodopum/carbidopum/entacaponum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Stalevo. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Stalevo.

Co je Stalevo?

Stalevo je IéCivy pripravek, ktery obsahuje tfi I&Civé latky: levodopu, karbidopu a entakapon. Je
k dispozici ve formé Fady tablet o sedmi rlznych silach, a to s obsahem 50 aZ 200 mg levodopy a 12,5
az 50 mg karbidopy. VSechny tablety obsahuji 200 mg entakaponu.

K cemu se pripravek Stalevo pouziva?

Pripravek Stalevo se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s Parkinsonovou nemoci. Parkinsonova nemoc
je progresivni onemocnéni mozku, které vyvolava tires, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. Pfipravek
Stalevo se pouziva u pacient(, ktefi jsou Ié¢eni kombinaci levodopy a inhibitoru dopadekarboxylazy
(coz jsou dva standardni typy IéCby Parkinsonovy nemoci), ale trpi vykyvy (fluktuacemi) na konci
obdobi mezi dvéma davkami uZzivaného |é&ivého pFipravku. K vykyvim dochazi pfi odeznivani G¢inkl
Ié¢ivého pFipravku a projevuji se op&tovnym objevenim pFiznakd. Vykyvy souviseji se snizenim Gé&inku
levodopy, kdy se u pacienta objevi ndhlé zmény mezi ,aktivnim" stavem, kdy je schopen se pohybovat,
a ,pasivnim" stavem, kdy mu pohyb ¢ini potize. Pfipravek Stalevo se pouziva v pfipadech, kdy tyto
vykyvy nemohou byt |é¢eny pouze standardni kombinaci 1éCiv.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Stalevo pouziva?

Kazdé tableta pFipravku Stalevo obsahuje jednu Uplnou dévku levodopy v sedmi rliznych koncentracich
a odpovidajici mnozstvi karbidopy a entakaponu ke zlepseni Gcinnosti pfipravku. Sila pfipravku Stalevo,
kterou by mél pacient uZivat, vychazi z mnozstvi levodopy, jez pacient potfebuje ke kontrole ptiznakd.
Podrobné pokyny k tomu, jak by méli byt pacienti prevadéni na pfipravek Stalevo a jak se upravuje
davka v pribé&hu Ié¢by, jsou uvedeny v souhrnu Udajl o prfipravku (rovnéZ souéasti zpravy EPAR).

Maximalni denni davka pripravku Stalevo je 10 tablet s vyjimkou tablet o obsahu 200 mg levodopy a
50 mg karbidopy, u kterych maximalni denni davka cini 7 tablet. Tablety pfipravku Stalevo by se mély
uzivat vcelku, spolu s jidlem, nebo v dob& mezi jidly. U pacientd s mirnymi az stfedné zavaznymi
jaternimi potizemi nebo se zédvaznymi ledvinovymi potizemi by se mél pfipravek pouzivat s opatrnosti.
Nemél by se vibec pouzivat u pacientl se zavaznymi jaternimi potizemi.

Jak pFipravek Stalevo plsobi?

U pacientl s Parkinsonovou nemoci zadinaji odumirat mozkové buriky, které vytvareji neurotransmiter
dopamin, a mnoZzstvi dopaminu v mozku se tak snizuje. Pacienti poté ztraceji schopnost spolehlivé
ovladat své pohyby. VSechny lécivé latky v pfipravku Stalevo pomahaji obnovit hladiny dopaminu

v téch Castech 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 dopadekarboxyldzu a entakapon blokuje
enzym katechol-O-metyltransferazu (COMT). V dusledku toho pak levodopa plsobi déle. Tento
mechanismus Gc¢inku pomaha zmirfiovat pfiznaky Parkinsonovy nemoci, jako je svalova ztuhlost a
pomalé pohyby.

Entakapon je registrovan v Evropské Unii (EU) jako Comtess/Comtan od roku 1998. Pouziti kombinace
levodopy s karbidopou je dobfe zndmo a zavedeno, nebot se pouziva jiz od poloviny 70. let. Diky
pritomnosti vSech tfi latek v jedné tableté je mozné snizit pocet tablet, které pacienti uzivaji, coz jim
mdZe pomoci fadné dodrzovat lécbu.

Jak byl pripravek Stalevo zkouman?

Spolecnost vyuzila k podpore pouzivani pfipravku Stalevo nékteré (daje pro Comtess/Comtan a
predloZila Udaje o levodopé a karbidopé z publikované literatury.

Spolecnost provedla dale studie ,bioekvivalence" s cilem prokazat, Zze uzivani pfipravku Stalevo
vyvolava stejné hladiny levodopy, karbidopy a entakaponu v krvi jako uzivani téchto lécivych latek ve
formé samostatnych tablet obsahujicich entakapon a kombinaci levodopy a karbidopy.

Jaky prinos pripravku Stalevo byl prokazan v pribéhu studii?

Provedené studie prokazaly, Ze pFipravek Stalevo je bioekvivalentni se samostatnymi tabletami.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Stalevo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Stalevo (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
dyskineze (mimovolni pohyby), zhorseni Parkinsonovy nemoci, nauzea (nevolnost) a neskodné
zabarveni modi. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hlasenych v souvislosti s piipravkem Stalevo je
uveden v pribalové informaci.
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Pripravek Stalevo by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na levodopu, karbidopu,
entakapun nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek Stalevo se nesmi pouzivat u
pacientl s(e):

zavaznym jaternim onemocnénim,
glaukomem Uzkého Uhlu (zvysenym tlakem uvniti oka),
feochromocytomem (nadorem nadledvin),

neuroleptickym malignim syndromem (nebezpeénou neurologickou poruchou obvykle zplsobenou
antipsychotiky) nebo rhabdomyolyzou (coz je rozpad svalovych vldken) v anamnéze.

Pripravek Stalevo se nesmi uzivat soubézné s jinymi léky ndleZzejicimi do skupiny ,inhibitord
monoaminooxidazy" (typ antidepresiv). Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Udajd o ptipravku
(rovnéz soudasti zpravy EPAR).

Na zakladé ceho byl pripravek Stalevo schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy ptipravku Stalevo v ramci 1é¢by pacient( s Parkinsonovou nemoci a
s motorickymi vykyvy ke konci obdobi mezi ddvkami, u nichZz neni onemocnéni dostate¢né stabilizovano

Ié¢bou levodopou / inhibitorem dopadekarboxylazy, prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby

pfipravku Stalevo bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Stalevo

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Stalevo platné v celé Evropské unii dne
17. Fijna 2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Stalevo je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Stalevo naleznete v pribalové informaci

(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2011.
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