EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/562295/2011
EMEA/H/C/000511

EPAR - sammendrag for offentligheden

Stalevo
Levodopa/carbidopa/entakapon

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Stalevo.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede

frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Stalevo.

Hvad er Stalevo?

Trizivir er et leiegemiddel, der indeholder de tre aktive stoffer: levodopa, carbidopa and entakapon. Det
fas som tabletter i syv forskellige styrker indeholdende 50 til 200 mg levodopa og 12,5 til 50 mg
carbidopa. Alle tabletterne indeholder 200 mg entakapon.

Hvad anvendes Stalevo til?

Stavelo anvendes til behandling af Parkinsons sygdom. Parkinsons sygdom er en fremadskridende
hjernesygdom, der medfarer rysten, langsomme bevaegelser og muskelstivhed. Stalevo anvendes hos
patienter, der behandles med en kombination af levodopa og en dopa-decarboxylasehaeemmer (to
standardlaegemidler mod Parkinsons sygdom), hos hvem der hen mod slutningen af perioden mellem
to doser af medicinen kommer "fluktuationer”. Fluktuationer er, nar leegemidlets virkning klinger af, og
symptomerne vender tilbage. De skyldes den aftagende virkning af levodopa, der for patienten
medfarer pludselige skift mellem "on-perioder", hvor patienten er i stand til at bevaege sig, og "off-
perioder”, hvor patienten har vanskeligt ved at bevaege sig. Stalevo anvendes, nar disse fluktuationer
ikke kan behandles med standardkombinationen alene.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Stalevo?

Hver tablet med Stalevo indeholder en hel dosis levodopa i syv forskellige styrker med tilsvarende
maengder af carbidopa og entakapon til at forsteerke dens virkning. Den styrke af Stalevo, som skal
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anvendes til patienten, baseres p4 den meengde levodopa, der er ngdvendig til kontrol af patientens
symptomer. Fuldsteendige anvisninger for, hvordan patienten skal skifte til Stalevo, og hvordan dosis
skal justeres under behandlingen, fremgar af produktresuméet, der ligeledes er en del af EPAR.

Den maksimale daglige dosis af Stalevo er 10 tabletter, undtagen for de tabletter, som indeholder
200 mg levodopa og 50 mg carbidopa, hvor den maksimale daglige dosis er syv tabletter. Stalevo
tabletter bgr synkes hele, med eller uden samtidig fadeindtagelse. Hos patienter med let til moderat
leversygdom eller alvorlig nyresygdom bgr de anvendes med forsigtighed. Det bgr ikke anvendes hos
patienter med sveer leversygdom.

Hvordan virker Stalevo?

Hos patienter med Parkinsons sygdom begynder de celler i hjernen, der producerer neurotransmitteren
dopamin, at dg, og hjernens dopaminindhold falder. Patienterne mister derved evnen til sikker styring
af beveaegelserne. De aktive stoffer i Stalevo genopretter indholdet af dopamin i de dele af hjernen, der
styrer bevaegelser og koordination.

Levodopa omdannes til dopamin i hjernen. Bade carbidopa og entakapon haammer nogle af de
enzymer, der medvirker ved nedbrydning af levodopa i kroppen. Carbidopa heemmer enzymet dopa
decarboxylase, og entakapon heemmer enzymet catechol-O-methyltransferase (COMT). Derved
forlaenges virkningen af levodopa. Dette mindsker symptomerne pa Parkinsons sygdom som stivhed og
langsomme beveegelser.

Entakapon har veeret godkendt i EU under navnet Comtess/Comtan siden 1998. Anvendelsen af
levodopa og carbidopa i kombination er almindelig anerkendt, da disse har veeret anvendt siden midten
af 1970'erne. Ved at kombinere alle tre stoffer i samme tablet opnar man at mindske det antal
tabletter, patienten skal tage, sa det bliver lettere for patienten at overholde den ordinerede
behandling.

Hvordan blev Stalevo undersggt?

Virksomheden anvendte nogle af oplysningerne fra Comtess/Comtan som dokumentation for
anvendelsen af Stalevo og fremlagde ogsa oplysninger fra offentliggjort faglitteratur om levodopa og
carbidopa.

Virksomheden foretog "bioeekvivalens”’-undersggelser til pavisning af, at Stalevo giver samme
koncentration i blodet af levodopa, carbidopa og entakapon, som nar de aktive stoffer tages som
separate tabletter indeholdende entakapon og tabletter indeholdende en kombination af levodopa og
carbidopa.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Stalevo?

Undersggelserne viste, at Stalevo er biosekvivalent med de separate tabletter.

Hvilken risiko er der forbundet med Stalevo?

De almindeligste bivirkninger ved Stalevo (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
dyskinesi (ufrivillige bevaegelser), forveerring af parkinsonisme (forveaerring af Parkinsons sygdom),
kvalme og harmlgs misfarvning af urinen. Den fuldsteendige liste over de indberettede bivirkninger ved
Stalevo fremgar af indlaegssedlen.

Stalevo bgr ikke anvendes hos patienter, der kan veaere overfglsomme (allergiske) over for levodopa,
carbidopa, entakapon eller andre af indholdsstofferne. Stalevo ma ikke anvendes hos patienter med:
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alvorlig leversygdom,
snaevervinklet grgn steer (for hgjt veesketryk i gjet),
feeokromocytom (en svulst i binyrerne),

tidligere malignt neuroleptikasyndrom (en farlig nervesygdom, ssedvanligvis forarsaget af
antipsykotiske laegemidler) eller rhabdomyolyse (nedbrydning af muskelfibrene).

Stalevo ma ikke anvendes samme med anden medicin af typen MAO-hzemmere (en type
antidepressiver, der heemmer enzymet monoaminoxidase). De narmere oplysninger fremgar af
produktresuméet, der ogsa er en del af denne EPAR.

Hvorfor blev Stalevo godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Stalevo opvejer risiciene til behandling af patienter med
Parkinsons sygdom ved motoriske end-of-dose fluktuationer, der ikke stabiliseres ved behandling med
levodopa/dopa decarboxylaseheemmere. Udvalget anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse
for Stalevo.

Andre oplysninger om Stalevo:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeaeiske
Union for Stalevo den 17. oktober 2008.

Den fuldsteendige EPAR om Stalevo findes pa& agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Stalevo, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 07-2011.
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