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Julkinen EPAR-yhteenveto

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
levodopa/karbidopa/entakaponi

Tamaé on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myoéntdmisté puoltavaan lausuntoon seka
suosituksiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin kdytdn ehdoista.

Mita Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion on?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ladkevalmiste, joka sisaltd&a kolmea vaikuttavaa ainetta:
levodopaa, karbidopaa ja entakaponia. Sita on saatavana tabletteina, joita on seitseméaa eri vahvuutta.
Tabletit sisaltavat 50—200 mg levodopaa ja 12,5-50 mg karbidopaa. Entakaponia on kaikissa
tableteissa 200 mg.

Mihin Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orionia kaytetaan?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon aikuisilla. Parkinsonin
tauti on eteneva aivojen toimintahdiriod, joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten
jaykkyytta. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia annetaan potilaille, joita hoidetaan levodopan ja
dopadekarboksylaasiestdjan (kaksi tavanomaista Parkinsonin tautiin kaytettavaa laakettd)
yhdistelmalla ja joiden tilassa esiintyy vaihtelua kahden annoksen vélisen ajan loppupuolella.
Vaihteluja potilaan tilassa ilmenee, kun ladkityksen vaikutukset vaimenevat ja oireet palaavat.
Tilanvaihtelut liittyvéat levodopan vaikutuksen vdhenemiseen. Talldin potilaan tila muuttuu &killisesti ns.
on-tilasta (potilas liikkuu vaivattomasti) off-tilaan, jolloin oireet palaavat ja potilaan on taas vaikea
liikkua. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia kaytetaan, kun naita tilanvaihteluja ei voida hoitaa
pelkalla tavanomaisella yhdistelmalaakityksella.

Ladkevalmistetta saa vain ladkéarin maarayksesta.
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Miten Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orionia kaytetaan?

Jokainen Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti sisaltaa tdyden annoksen levodopaa,
seitsemana eri vahvuutena, seké vastaavat méaarat karbidopaa ja entakaponia, jotka parantavat sen
tehoa. Tablettivahvuus valitaan sen mukaan, kuinka paljon levodopaa potilas tarvitsee oireiden
hillitsemiseen. Valmisteyhteenvedossa (joka on myods taman EPAR-lausunnon liitteen&d) on tarkemmat
ohjeet siitd, miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoon siirrytdédn ja miten annosta
saddetdan hoidon aikana.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin korkein suositeltu paivittdinen annostus on 10 tablettia. Tama
ei kuitenkaan koske 175 mg levodopaa ja 43,75 mg karbidopaa siséltavia tabletteja, joiden suurin
paivittdinen annostus on kahdeksan tablettia eikd 200 mg levodopaa ja 50 mg karbidopaa sisaltavia
tabletteja, joiden suurin paivittdinen annostus on seitseman tablettia. Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -tabletit on otettava kokonaisina ruuan kanssa tai ilman ruokaa. La&ketta on kaytettdva varoen
potilailla, joiden maksan toiminta on heikentynyt lievésti tai kohtalaisesti tai joilla on vakava
munuaisten vajaatoiminta. Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat eivéat voi kayttaa
ladkevalmistetta.

Miten Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla aivojen dopamiini-valittdjaainetta (aine, jota elimisté kayttaa
signaalilen siirtoon sellaisten hermosolujen valilla, jotka auttavat hallitsemaan lihasten liikkeitd)
tuottavat solut alkavat kuolla ja dopamiinin méaara aivoissa vahenee. Talldin potilas menettaa kykynsa
hallita liikkeitaan luotettavasti. Kaikkien Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin vaikuttavien aineiden
tarkoituksena on korjata dopamiinipitoisuutta aivojen niissa osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja
koordinaatiota.

Levodopa muuttuu aivoissa dopamiiniksi. Sek& karbidopa ettéd entakaponi estavat niiden entsyymien
toimintaa, jotka osallistuvat levodopan hajoamiseen elimistdssa: karbidopa estaa
dopadekarboksylaasientsyymin toimintaa ja entakaponi estdé katekoli-O-metyylitransferaasientsyymin
(COMT) toimintaa. Taman seurauksena levodopa pysyy pidempadn aktiivisena. Tama auttaa
lievittam&aan Parkinsonin taudin oireita, kuten jaykkyytta ja hidasliikkeisyytta. Entakaponilla on ollut
myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella Comtess/Comtan—nimisené vuodesta 1998. Levodopan ja
karbidopan yhdistelmat ovat vakiintunut hoitomuoto, jota on kaytetty 1970-luvun puolivalista lahtien.
Kolmen aineen yhdistaminen samaan tablettiin vdhentaa otettavien tablettien méaaraa ja helpottaa
hoidon noudattamista.

Miten Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orionia on tutkittu?

Laakeyhtié hytdynsi Comtess/Comtan-valmisteesta saatuja tietoja Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orionin tehon osoittamisessa ja toimitti levodopasta ja karbidopasta tietoa, joka on peréisin
tieteellisesta kirjallisuudesta.

Valmistaja teki biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia, joiden avulla se osoitti, etta
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin ottaminen tuottaa veressa saman levodopa-, karbidopa- ja
entakaponipitoisuuden kuin erillisten entakaponia siséltévien ja seka levodopaa ettéd karbidopaa
siséltavien yhdistelméatablettien ottaminen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Sivu 2/3



Mita hyotya Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orionista on havaittu
tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on biologisesti samanarvoinen
erillisten tablettien kanssa.

Mita riskeja Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orioniin liittyy?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella
potilaalla 10:sta) ovat pakkoliikkeet (dyskinesia), lihaskipu, ripuli, pahoinvointi ja vaaraton virtsan
varjaytyminen. Vakavia sivuvaikutuksia, joista on ilmoitettu harvoin, ovat maha-suolistokanavan
verenvuodot, (verenvuoto suolessa) ja angioedeema (ihonalainen turvotus kasvoilla tai raajoissa).
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia)
levodopalle, karbidopalle, entakaponille tai jollekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia ei saa antaa potilaille, joilla on

¢ vaikea maksan vajaatoiminta
e ahdaskulmaglaukooma (kohonnut silméanpaine)
o feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain)

e aiemmin todettu pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyméa (vaarallinen hermostollinen hairio, joka
johtuu tavallisesti psykoosilaakkeistd) tai rabdomyolyysi (lihaskuitujen vaurioituminen).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia ei saa kayttda samanaikaisesti muiden
monoamiinioiksidaasiestdjien (masennuslaakkeen tyyppi) kanssa. Tarkempia tietoja on
valmisteyhteenvedossa (joka sisaltyy myds EPAR-arviointilausuntoon).

Miksi Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionin hydty on sen riskeja
suurempi ja suositteli myyntiluvan myontamista sita varten.

Muuta tietoa Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orionista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia varten 24. elokuuta 2011. Tamé& myyntilupa perustui
Stalevolle 2003 mydnnettyyn myyntilupaan (ns. tietoon perustuva suostumus).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan
viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports. Lisatietoja Entacapone Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002441/human_med_001481.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002441/human_med_001481.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true

	Mitä Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on?
	Mihin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia käytetään?
	Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia käytetään?
	Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vaikuttaa?
	Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionia on tutkittu?
	Mitä hyötyä Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orioniin liittyy?
	Miksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on hyväksytty?
	Muuta tietoa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionista

