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EPAR-yhteenveto

Ongentys

opikaponi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ongentys-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Ongentysin kaytosta.

Potilas saa Ongentysin kayttdd koskevaa kaytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Mita Ongentys on ja mihin sita kaytetaan?

Ongentys on laake, jolla hoidetaan Parkinsonin tautia sairastavia aikuispotilaita. Parkinsonin tauti on
eteneva aivojen toimintahairid, joka aiheuttaa vapinaa, lihasten jaykkyytta ja liikkeiden hitautta.

Ongentysia kaytetdan levodopan tai dopadekarboksylaasin estajien (DDCI) (muita Parkinsonin taudin
hoitoon kaytettyja ladkkeitd) lisana potilailla, joiden tila vaihtelee. Tilan vaihteluja ilmenee, kun
ladkityksen vaikutukset vaimenevat ja oireet palaavat, ennen kuin on seuraavan annoksen aika. Ne
liittyvat levodopan vaikutuksen vdhenemiseen, ja potilas kokee &killisia vaihteluja normaalin
lilkkkumiskyvyn (on-aika) ja liikkumisvaikeuksien (off-aika) vélilla. Ongentysia kaytetadn, kun naita
tilanvaihteluja ei voida hoitaa pelkalla tavanomaisella levodopaa siséltavalla yhdistelmalaakityksella.

Ongentysin vaikuttava aine on opikaponi.
Miten Ongentysia kaytetaan?

Ongentysia on saatavana kapseleina (25 mg ja 50 mg), jotka otetaan suun kautta. Suositeltu annos on
50 mg kerran paivassa nukkumaan mentdessé, vahintddn tunti ennen levodopaa sisaltédvaa
yhdistelmaldékitysta tai vahintdan tunti sen jalkeen.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
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Miten Ongentys vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla solut, jotka tuottavat valittajaainetta nimelta dopamiini,
alkavat kuolla ja dopamiinin maaré aivoissa vahenee. Talloin potilaat menettavat kykynsa hallita
liikkeitdan luotettavasti. Ongentysin vaikuttava aine opikaponi palauttaa dopamiinipitoisuudet
entiselleen aivojen osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordinaatiota. Se tehostaa levodopan, joka on
suun kautta otettava valittajaaine dopamiinin kopio, vaikutusta. Opikaponi estédé katekoli-O-
metyylitransferaasin (COMT) toiminnan. COMT on entsyymi, joka osallistuu levodopan hajottamiseen
kehossa. Talléin levodopan vaikutus pitenee. Tama auttaa lievittamaan Parkinsonin taudin oireita,
kuten jaykkyytta ja hidasliikkeisyytta.

Mita hyotya Ongentysista on havaittu tutkimuksissa®?

Ongentysin hyotyja Parkinsonin taudin hoidossa tarkasteltiin kahdessa paatutkimuksessa.
Ensimmaisessa tutkimuksessa 600 potilaalle, joiden tila vaihteli, annettiin Ongentysia, entakaponia
(toinen Parkinsonin taudin hoitoon kaytetty laake) tai lumelaaketta senhetkisen levodopan ja DDCI:n
yhdistelman lisaksi. Tutkimuksessa tarkasteltiin sitd, miten hyvin ladkkeet lyhensivét aikaa, jolloin
potilailla oli liikkumisvaikeuksia. Naita vaiheita kutsutaan off-ajaksi. Off-aika lyheni 14—15 viikon
jalkeen 117 minuuttia (lIahes kaksi tuntia) potilailla, jotka saivat 50 mg Ongentysia. Aika lyheni 96
minuuttia (noin puolitoista tuntia) potilailla, jotka saivat vertailulddke entakaponia, ja 56 minuuttia
(alle tunnin) potilailla, jotka saivat lumelaéketta.

Toisessa tutkimuksessa, jossa myo6s tarkasteltiin off-ajan lyhenemistd, Ongentysia verrattiin
lumelddkkeeseen 427 potilaalla, jotka saivat levodopan ja DDCI:n yhdistelmé&a. Off-aika lyheni 14-15
viikon jalkeen 119 minuuttia (Iahes kaksi tuntia) potilailla, jotka saivat 50 mg Ongentysia.
Lumelaaketta saavilla potilailla aika lyheni 64 minuuttia.

Kumpaakin tutkimusta jatkettiin vuodella, ja Ongentysin hyo6ty pitkdaikaisessa kaytdssa vahvistettiin.

Kummassakin tutkimuksessa potilaiden off-aika oli keskiméaarin 6—7 tuntia tutkimuksen alussa.
Mita riskeja Ongentysiin liittyy?

Ongentysin yleisimmaét sivuvaikutukset kohdistuvat hermostoon (aivoihin ja selkdytimeen). Naista
dyskinesiaa (pakkoliikkeita) voi aiheutua noin kahdelle potilaalle kymmenesta. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Ongentysin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Ongentysia ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

e potilaalla on lisamunuaisten (munuaisten ylapuolella sijaitsevien pienten rauhasten) kasvain, kuten
feokromosytooma tai paragangliooma

e potilaalla on aiemmin todettu pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (hermostollinen hairi6, joka
johtuu tavallisesti psykoosilaakkeistd) tai rabdomyolyysi (lihassyiden vaurioituminen)

e potilas saa samanaikaisesti monoamiinioksidaasin (MAO) ei-selektiivisia estdjia muuhun kuin
Parkinsonin taudin hoitoon.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Ongentys on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Ongentysin hyoty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan mydntamisté sille EU:ssa. Ongentysin osoitettiin lyhentévan off-aikaa
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla, jotka saivat levodopaa siséltavia yhdistelmalaakkeita,
tehokkaammin kuin lumelédéke ja vahintdan yhta tehokkaasti kuin vertailuladke entakaponi.
Ongentysin turvallisuuden katsottiin vastaavan muiden saman luokan ldaakkeiden turvallisuutta.

Miten voidaan varmistaa Ongentysin turvallinen ja tehokas kaytto?

Turvallisuustiedot on liitetty Ongentysin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen, mukaan lukien
tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Muita tietoja Ongentysista

Ongentysia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&da tietoa Ongentysilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002790/human_med_001950.jsp
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