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COMTESS

Kokkuvéte tldsusele

Kaesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vGi po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa).

Mison Comtess?
Comtess on ravim, mis sisaldab toimeai nena entakapooni. Seda turustatakse pruunikasoranZide
tablettidena (200 mg).

Milleks Comtess kasutatakse?

Comtessi kasutatakse Parkinsoni tovega patsientide raviks. Parkinsoni t6bi on progresseeruv gjuhéire,
mis pohjustab varinaid, liigutuste aeglust jalihagéikust. Comtessi kasutatakse koos levodopaga (kas
levodopaja benserasiidi kombinatsioon vai levodopa ja karbidopa kombinatsioon), kui patsiendil
esineb haigustunnuste kdikumisi ravimiannuste toime [6pus. K&ikumised esinevad siis, kui ravimi
eelmise annuse toime kaob ja siimptomid tekivad uuesti. K&ikumised on seotud levodopa toime
vahenemisega, mille korral hakkavad patsiendil vahel duma on-seisundid, mil nad on vadimelised
liikuma, off-seisunditega, mil neil on liikumisega raskusi. Comtessi kasutatakse siis, kui neid
kdikumisi el saaravida Uksnes tavaparase levodopat sisaldava ravimikombinatsiooniga.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusdl.

Kuidas Comtessi kasutatakse?

Comtessi kasutatakse ainult koos kas levodopa ja benserasiidi voi levodopa ja karbidopaga. Seda
manustatakse koos teise ravimi iga annusega Uks tabl ett, kuni maksimaal selt 10 tabl etti p&evas.
Ravimit v6ib manustada koos toiduga véi ilma. Comtessi lisamisel patsiendi olemasolevale ravile voib
al guses osutuda va alikuks kasutada vaiksemat |evodopa péevaannust, kas muutes |evodopa
manustami se sagedust voi vahendades iga annusega voetavat kogust. Comtessi vOib kasutada ainult
koos levodopa tavapéraste kombinatsioonidega. Seda ei tohi kasutada toimeainet modifitseeritult
vabastavate ravimvormide kombinatsioonidega (mille korral levodopa vabaneb aeglaselt mdne tunni
jooksul).

Kuidas Comtesstoimib?

Parkinsoni tGvega patsientidel hakkavad virgatsainet dopamiini produtseerivad rakud hdvimaja
dopamiini sisaldus gjus vaheneb. Patsientidel kaob selle tagajdrjel véime oma liigutusi usaldusvéaarselt
kontrollida. Comtessi toimeaine entakapooni toimel taastub dopamiini sisaldus gju osades, mis juhivad
liigutusi ja koordinatsiooni. Ravim toimib ainult kasutamisel koos levodopaga, mis on virgatsaine
dopamiini analoog, mida vdib manustada suukaudselt. Entakapoon bl okeerib ensiiimi katehhool-O-
metlilltransferaasi, mis osaleb organismis levodopa lagundamisel. Selle tulemusena pisib levodopa
toime kauem. See aitab parandada Parkinsoni tGve siimptomeid, néiteks liigutuste jaikust ja aeglust.
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Kuidas Comtess uuriti?

Comtessi kasutamist uuriti kokku 376-1 Parkinsoni tdvega patsiendil kahes kuuekuulises uuringus,
milles hinnati Comtessi vOi platseebo (ndivaravimi) toimet nende lisamisel patsiendi olemasolevale
ravimikombinatsioonile — kas levodopa koos karbidopaga voi |evodopa koos benserasiidiga.
Efektiivsust m&ddeti pohiliselt on-seisundis oldud gjajargi (mil Parkinsoni tdve simptomid allusid
levodopale) esimeses uuringus pérast levodopa esimest hommikust annust ja tei ses uuringus Uhe péeva
jooksul.

Milles seisneb uuringute péhjal Comtessi kasulikkus?

Comtess oli mdlemas uuringus platseebost efektiivsem. Esimeses uuringus pikendas Comtessi
lisamine on-seisundi kestust 1 tund ja 18 minutit rohkem kui platseebo lisamine. Teises uuringus
pikenes on-seisundi kestus platseeboga vorreldes 35 minutit.

Misriskid Comtessiga kaasnevad?

K 6ige sagedamad korvalndhud Comtessi kasutamisel (tdheldatud Ghel kuni kiimnel patsiendil sgjast)

on duskineesia (tahtele allumatud liigutused), iiveldus ja uriini kahjutu varvimuutus. Comtessi kohta

teatatud korvalnahtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Comtessi el tohi kasutada patsiendid, kes vGivad olla entakapooni vai selle ravimi mis tahes muu

koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Comtessi ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on:

e maksahaigus;

e feokromotsitoom (neerupealise kasvaja);

e varem esinenud neuroleptostindroom (ohtlik nérvististeemi héire, mida pdhjustavad tavaliselt
neuroleptikumid) voi rabdomuol titis (lihaskiudude lagunemine).

Comtessi e tohi kasutada koos teiste monoaminookstidaas inhibiitorite (antidepressantide liik) rihma

kuuluvate ravimitega. Taielik teave on esitatud ravimi omaduste kokkuvdttes, mis on samuti Euroopa

avaliku hindamisaruande osa.

Miks Comtess heaks kiideti?

Inimravimite komitee joudis otsusele, et Comtessi kasulikkus selle kasutamisel tavapéraste
preparaatide levodopa/benserasiidi voi levodopalkarbidopa téiendamiseks Parkinsoni tdvega ja annuse
[8pu motoorsete kdikumistega patsientidel, keda ei saa nende ravimikombinatsioonidega
stabiliseerida, on suurem kui ravimiga kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Comtessile miilgiloa.

Muu teave Comtess kohta

Euroopa Komisjon védjastas Comtessi mudigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
16. septembril 1998. M litgiluba pikendati 16. septembril 2003 ja 16. septembril 2008. M tgiloa
hoidja on Orion Corporation.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Comtessi kohta leiate Siit.
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