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Kokkuvote uldsusele

Ongentys

opikapoon

See on ravimi Ongentys Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Ongentyse kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Ongentyse kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i po6érduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Ongentys ja milleks seda kasutatakse?

Ongentys on ravim, mida kasutatakse Parkinsoni tévega (progresseeruv ajuhéire, mis pdhjustab
varisemist ja lihasjaikust ning aeglustab liigutusi) taiskasvanute raviks.

Ongentyst kasutatakse tadiendava ravimina levodopa/DOPA dekarboksulaasi inhibiitoritele (DDCI)
(samuti Parkinsoni tdve ravimid) patsientidel, kellel esineb seisundite vaheldumine. Vaheldumine tekib
siis, kui ravimi toime ndrgeneb ja simptomid tekivad uuesti enne jargmise annuse manustamise aega.
Vaheldumine on seotud levodopa toime vidhenemisega, mille korral patsiendil hakkavad liikumisvdime
ja liikkumisraskused jarsku vahelduma. Ongentyst kasutatakse juhul, kui sellist vaheldumist ei saa
ravida ainult levodopat sisaldava standardravimikombinatsiooniga.

Ongentys sisaldab toimeainena opikapooni.
Kuidas Ongentyst kasutatakse?

Ongentyst turustatakse suukaudsete kapslitena (25 mg ja 50 mg). Soovitatav annus on 50 mg, mida
voetakse Uks kord 66paevas enne magamaminekut, vahemalt ks tund enne vi parast levodopat
sisaldava ravimikombinatsiooni votmist.

Ongentys on retseptiravim.
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Kuidas Ongentys toimib?

Parkinsoni tdvega patsientidel hakkavad neurotransmitterit (narvide virgatsainet) dopamiini tootvad
rakud hévima ja dopamiini sisaldus ajus vdheneb. Selle tagajérjel ei suuda patsient liigutusi enam
adekvaatselt juhtida. Ongentyse toimeaine opikapooni toimel taastub dopamiini sisaldus aju osades,
mis juhivad liigutusi ja koordinatsiooni. See tugevdab levodopa toimet, mis on neurotransmitteri
dopamiini suukaudne analoog. Opikapoon blokeerib ensutimi katehhool-O-metulltransferaasi, mis
osaleb levodopa lagundamisel organismis. Selle tulemusena pusib levodopa toime kauem. See aitab
leevendada Parkinsoni tdve siumptomeid, néiteks jaikust ja liigutuste aeglust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ongentyse kasulikkus?

Ongentyse kasulikkust Parkinsoni tdve ravis uuriti kahes p&hiuuringus. Esimeses uuringus manustati
600 patsiendile, kellel esines haigusseisundite vaheldumine, lisaks nende tavalisele levodopa/DDCI
kombinatsioonravile Ongentyst, entakapooni (samuti Parkinsoni tdve ravim) vdi platseebot (naiv
ravim). Selles uuringus vaadeldi, kui palju vahendasid ravimid patsientidel liikumisraskuste (off-
seisundi) kestust. 14—15 nadalaga lihenesid Ongentys 50 mg kasutanud patsientidel off-perioodid 117
minuti vorra (peaaegu 2 tundi) vorreldes 96 minutiga (ligikaudu poolteist tundi) vdrdlusravimit
entakapooni kasutanud patsientidel ja 56 minutiga (vahem kui 1 tund) platseebot kasutanud
patsientidel.

Teises uuringus, milles samuti vaadeldi off-perioodide vahenemist, vorreldi Ongentyst platseeboga 427
patsiendil, kes kasutasid levodopa/DDCI kombinatsiooni. 14—-15 néddalaga luhenesid Ongentys 50 mg
kasutanud patsientidel off-perioodid 119 minuti vBrra (peaaegu 2 tundi) v8rreldes 64 minutiga
platseebot kasutanud patsientidel.

Mdlemat uuringut pikendati veel Uhe aasta vdrra ning need kinnitasid Ongentyse kasulikkust
pikaajalisel kasutamisel.

Mdlemas uuringus oli patsientide off-perioodide keskmine kestus uuringu algul ligikaudu 6—7 tundi.

Mis riskid Ongentysega kaasnevad?

Ongentyse kdige sagedamad kdrvalndhud on narvisiisteemi (pea- ja seljaaju) haired. Neist duskineesia
(tahtmatud liigutused) voib tekkida ligikaudu 2 inimesel 10st. Ongentyse kohta teatatud kérvalnahtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ongentyst ei tohi kasutada patsiendid,

o kellel on neerupealiste (neerude peal asuvad vaikesed ndarmed) kasvajad, naiteks
feokromotsiitoom ja paraganglioom;

e kellel on varem esinenud pahaloomuline neuroleptosiindroom (ohtlik narvisiisteemi haire, mida
pdhjustavad tavaliselt antipstiihhootikumid) vdi rabdomuoltis (lihaskiudude lagunemine);

e kes votavad monoamiinoksidaasi (MAO) mitteselektiivseid inhibiitoreid, vélja arvatud juhul, kui
neid kasutatakse Parkinsoni tdve raviks.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Ongentys heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Ongentyse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Ongentys vdhendas platseebost efektiivsemalt
ja vahemalt sama efektiivselt kui vBrdlusravim entakapoon off-perioodide kestust Parkinsoni tévega
patsientidel, kes kasutasid levodopat sisaldavaid ravimikombinatsioone. Ohutuselt oli Ongentys
vorreldav teiste samasse riihma kuuluvate ravimitega.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Ongentyse ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ongentyse omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa kasutamise
teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Ongentyse kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande tadistekst Ongentys'e kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Ongentysega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Ongentys
EMA/320563/2016 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002790/human_med_001950.jsp
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