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Corbilta
levodopa/karbidopa/entakapon

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Corbilta. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho uzivania. U&elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Corbilta.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Corbilta, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Corbilta a na €o sa pouziva?

Corbilta je liek, ktory obsahuje tri Gcinné latky: levodopu, karbidopu a entakapon. Liek sa pouziva na
lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou (progresivnou poruchou mozgu, ktora sposobuje trasenie,
pomaly pohyb a svalovu strnulost).

Liek Corbilta sa pouziva u pacientov, ktori su lieCeni kombinaciou levodopy a inhibitora
dopadekarboxylazy (dvomi standardnymi druhmi lie¢by Parkinsonovej choroby), ktori v3ak na konci
obdobia medzi dvomi davkami lieku maju tzv. fluktuacie. Fluktudacie vznikaju, ked' Gc¢inky lieku odzneju
a znova sa objavia priznaky. Suvisia so znizenim ucinku levodopy, ked' pacient zaziva nahle zmeny
striedania schopnosti pohybu s problémom hybat sa. Liek Corbilta sa pouziva v pripade, ked’ sa tieto
fluktuacie nedaju liecit vyluéne $tandardnou kombinaciou.

Tento liek je rovnaky ako liek Stalevo, ktory uz je v Eurépskej unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktora
vyraba liek Stalevo, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Udaje pouzité pre liek Corbilta (tzv.
informovany suhlas).

Ako sa liek Corbilta uziva?

Liek Corbilta je dostupny vo forme radu tabliet v siedmich silach obsahujucich 50 az 200 mg levodopy
a 12,5 az 50 mg karbidopy. VSetky tieto tablety obsahuju 200 mg entakaponu. Sila lieku Corbilta,
ktori ma pacient uzivat, je zalozena na mnoZzstve levodopy potrebnej na kontrolu priznakov pacienta.
Podrobny navod na to, ako maju pacienti prejst na liek Corbilta, a ako sa davka upravuje pocas liec¢by
sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
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Maximalna denna davka lieku Corbilta je 10 tabliet s vynimkou tabliet obsahujtcich 175 mg levodopy a
43,75 mg karbidopy, v pripade ktorych je maximalna denna davka osem tabliet, a s vynimkou tabliet
obsahujucich 200 mg levodopy a 50 mg karbidopy, v pripade ktorych je maximalna denna davka
sedem tabliet.

Liek je len na lekarsky predpis.
Akym spdsobom liek Corbilta Gc€inkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zacinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuju
neurotransmiter dopamin a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. V désledku toho pacienti stracaju
schopnost spolahlivo kontrolovat svoje pohyby. Véetky Gc¢inné latky v lieku Corbilta Géinkuju tak, ze
obnovuju hladinu dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré riadia pohyb a koordinaciu.

Levodopa sa v mozgu meni na dopamin. Karbidopa aj entakapon blokuju urcité enzymy, ktoré sa
podielaju na rozklade levodopy v tele: karbidopa blokuje enzym dopadekarboxylaza a entakapon
blokuje enzym katechol-O-metyltransferaza (COMT). Vysledkom je dIhsi icinok levodopy. To pomaha
zmierfiovat priznaky Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost a spomalenie pohybu.

Entakapon je v Eurdpskej anii (EU) povoleny od roku 1998 pod nazvom Comtess/Comtan. PouZivanie
kombinacii levodopy a karbidopy je dobre zavedené, kedZe sa pouzivaju od polovice 70. rokov

20. storodia. Spojenim vsetkych troch latok do jednej tablety sa mbze znizit pocet tabliet, ktoré
pacienti musia uzivat, ¢o im poméze dodrzZiavat liecbu.

Aké prinosy lieku Corbilta boli preukazané v studiach?

Spolo¢nost pouZila na podporu pouzivania lieku Corbilta niektoré Gdaje o lieku Comtess/Comtan
(entakapon) a predlozila tdaje z publikovanej literatury o pouzivani kombinéacie levodopy a karbidopy.

Spoloénost uskutoénila stadie tzv. biologickej rovnocennosti na preukazanie, Ze uZzivanie lieku Corbilta
vytvara v krvi rovnaké hladiny levodopy, karbidopy a entakaponu ako pri uzivani samostatnych tabliet
obsahujucich entakapon a tabliet obsahujucich kombinaciu levodopy a karbidopy.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Corbilta?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Corbilta (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su dyskinéza
(nekontrolovatelné pohyby), zhorSeny Parkinsonizmus (zhorSenie Parkinsonovej choroby), nauzea
(pocit nevolnosti) a neskodna zmena sfarbenia mocu. Zavazné vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené
ovela zriedkavejsie, zahfiaju gastrointestinalnu hemoragiu (krvacanie v ¢revach) a angioedém (opuch
pod koZou na tvari alebo koncatinach). Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri uZivani
lieku Corbilta sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Corbilta sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju:
e zavazne znizenu funkciu pecene,
e glaukdm s ostrym uhlom (zvySeny tlak v oku),
e feochrémcytém (tumor nadoblicky),

e anamnézu neuroleptického maligneho syndrému (nebezpecnu poruchu nervového systému,
ktora je zvycajne zapricinend antipsychotickymi liekmi) alebo rabdomyolyzu (rozklad svalovych
viakien).
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Liek Corbilta sa nesmie pouzivat spolu s inymi liekmi, ktoré patria do skupiny tzv. inhibitorov
monoaminooxidazy (typ antidepresiva). Dalsie informéacie st uvedené v stihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Preco bol liek Corbilta povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Corbilta si vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Corbilta?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouZzivania lieku Corbilta bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Corbilta vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Corbilta

Dna 11 novembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Corbilta na trh platné v
celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Corbilta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Corbilta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara alebo lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2014.

Corbilta
EMA/696627/2014 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002785/human_med_001700.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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