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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Tasmar
tolkapon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tasmar. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Tasmar.

Co je liek Tasmar?

Tasmar je liek, ktory obsahuje ucinnu latku tolkapon. Je dostupny vo forme tabliet (100 mg
a 200 mg).

Na co sa liek Tasmar pouziva?

Liek Tasmar sa pouziva na lieCbu pacientov s Parkinsonovou chorobou. Parkinsonova choroba je
progresivna porucha mozgu, ktord spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovl strnulost. Liek Tasmar
sa pouziva spolu s dalsSimi Standardnymi druhmi lieCby Parkinsonovej choroby (bud’ kombinacia
levodopy a benserazidu, alebo kombinacia levodopy a karbidopy) u pacientov, ktori maju tzv.
fluktuacie ku koncu obdobia medzi dvomi davkami svojej Standardnej kombinacie. Fluktuacie su
spojené so znizenim ucinku levodopy, ak pacient zaziva nahle zmeny striedania stavu pohyblivosti, ked’
sa dokaze hybat so stavom nepohyblivosti, ked to nedokaze. Liek Tasmar sa pouziva len u pacientov,
ktori neodpovedaju na iné lieky rovnakého typu, alebo ich nemézu pouzivat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tasmar pouziva?

Lie¢bu liekom Tasmar ma predpisovat a sledovat len lekar, ktory méa sklsenosti s lie¢bou pokrodilej
Parkinsonovej choroby.

Liek Tasmar sa pouziva vzdy s levodopou a benserazidom alebo s levodopou a karbidopou. Odporicana
davka je 100 mg trikrat denne. Prva denna davka lieku Tasmar sa ma uzit s prvou dennou davkou
pripravku s levodopou a dalSie davky lieku Tasmar sa maju podat o 6 a 12 hodin neskdr. Tablety sa
maju prehitat celé.
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Ak pacienti pridaju liek Tasmar k svojej existujlcej lie¢be Parkinsonovej choroby, musia byt
informovani o tom, Ze sa v ich pripade mdZu vyskytn(t niektoré vedlajSie Gc¢inky levodopy, ktoré sa
vSak ¢asto daju zmiernit zniZzenim davky levodopy. Davka lieku Tasmar sa méze zvysit na 200 mg
trikrat denne len v pripade, ak oCakavany prinos vyvazi riziko posSkodenia pecene. Ak sa po troch
tyzdrioch nespozoruje podstatny prinos, lie¢ba liekom Tasmar by sa mala ukondit.

Lekar ma skontrolovat pecer pacienta pred zadatim lie¢by liekom Tasmar a potom pocas liecby
pravidelne kontrolovat jej funkciu. Lie¢ba sa ma ukondit u pacientov, u ktorych sa objavia problémy
s pecenou.

Akym sposobom liek Tasmar Gcinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zadinaji odumierat bunky v mozgu, ktoré produkujd
neurotransmiter dopamin, a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesd. Pacienti potom stracaju schopnost
spolahlivo ovladat svoje pohyby. Udinna latka lieku Tasmar, tolkapon, t¢inkuje tak, Ze obnovuje hladiny
dopaminu v cCastiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb a koordinaciu. Liek ucinkuje len vtedy, ak sa pouziva
s levodopou, képiou neurotransmitera dopaminu, ktory sa mézZe uzivat peroralne. Tolkapon blokuje
enzym, ktory sa v tele podiela na rozpade levodopy, a nazyva sa katechol-O-metyltransferaza (COMT).
To vedie k lepsiemu Ucinku levodopy. Tym sa zmierfiuju prejavy a symptomy Parkinsonovej choroby,
napriklad strnulost a spomalenie pohybu.

Ako bol liek Tasmar skiimany?

Liek Tasmar bol povodné skimany celkovo u 594 pacientov v dvoch 13-tyzdnovych Studiach a v jednej
$esttyZzdriovej $tudii. Vo véetkych Stidiach sa porovnavala Géinnost lieku Tasmar s placebom (zdanlivym
liekom) po pridani k existujlcej lieCbe pacienta (levodopa s karbidopou alebo benserazidom). Hlavhym
meradlom Ucinnosti bol ¢as straveny v stave nepohyblivosti alebo pohyblivosti.

Liek Tasmar bol skimany aj v studii sledujlcej prechod na druhy liek u 150 pacientov. Tito pacienti uz
dostavali kombinaciu levodopy a entakaponu (dalsi liek, ktory blokuje enzym COMT). V Studii sa
porovnavala Géinnost pokradujlcej lie¢by entakaponom s prechodom na liek Tasmar. Hlavhym
meradlom G¢innosti bol pocet pacientov, ktorym sa prediZil ¢as pohyblivosti najmenej o jednu hodinu
alebo viac v priebehu troch tyzdnov po zmene lieku.

Aky prinos preukazal Tasmar v tychto stadiach?

V pbévodnych studiach sa preukazalo, ze liek Tasmar je ucinnejsi ako placebo. V pripade pacientov
pouzivajucich liek Tasmar sa pozorovalo skratenie ¢asu nepohyblivosti priblizne o 20 az 30 %.

V studii skimajucej prechod na druhy liek odpovedalo na lie¢bu liekom Tasmar viac pacientov (53 %,
t. j. 40 zo 75) ako na liecbu entakaponom (43 %, t. j. 32 zo 75).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tasmar?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Tasmar (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) sU nauzea (pocit
nevolhosti), strata chute do jedla, hnacka, dyskinéza (nekontrolovatelné pohyby), dysténia (svalové
kfée), bolest hlavy, zavraty, poruchy spanku, nadmerné snivanie, somnolencia (spavost), zmatenost,
halucinacie (videnie neexistujlcich veci) a ortostatické problémy (zavraty pri stati). Liek Tasmar méze
zapri¢init poskodenie peéene, ktoré v zriedkavych pripadoch mdzZe byt smrtelné. Lekari majl pacientov
pocas lie¢by velmi starostlivo sledovat. Zoznam vSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Tasmar sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Tasmar nesmu pouzivat pacienti ktori maju:
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e priznaky ochorenia pecene alebo zvysenu hladinu pecenovych enzymoyv,
e feochrémcytédm (tumor nadoblicky),

e anamnézu neuroleptického maligneho syndrému (nebezpecna nervova porucha, ktora je zvycajne
zapricinena antipsychotickymi liekmi), rabdomyolyzy (rozpad svalovych vldkien) alebo hypertermie
(tepelny upal),

e zavaznu dyskinézu.

Liek Tasmar nesmu pouzivat pacienti, ktori dostdvaju lieky zndme ako neselektivne inhibitory
monoaminoxidazy (MAO).

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Tasmar povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Tasmar s vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim

v kombinacii s levodopou/benserazidom alebo levodopou/karbidopou na lie¢bu pacientov s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou odpovedajlcou na levopodu a s motorickymi fluktuaciami, ktori neodpovedali
na iné inhibitory enzymu COMT alebo ich netolerovali. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie
lieku Tasmar na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tasmar?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Tasmar bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tasmar vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Tasmar

Eurdpska komisia 27. augusta 1997 vydala povolenie na uvedenie lieku Tasmar na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tasmar sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
daldie informécie o lie¢be liekom Tasmar, preditajte si pisomnu informéciu pre pouZivatela (sulast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000132/human_med_001080.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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