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Julkinen EPAR-yhteenveto

Tasmar
tolkaponi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Tasmar-
laakevalmistetta. Tekstissa selitetadan, miten ladakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
laakevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myéntamisesta seka suosituksiin
Tasmar-ladkevalmisteen kaytdén ehdoista.

Mita Tasmar on?

Tasmar on ladke, joka sisdltaa vaikuttavana aineena tolkaponia. Valmistetta saa tabletteina (100 ja
200 mg).

Mihin Tasmaria kaytetdaan?

Tasmaria kaytetaan Parkinsonin taudin hoitamiseen. Parkinsonin tauti on progressiivinen aivojen
toimintahairid, joka aiheuttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten jaykkyytta. Tasmaria kaytetaan
yhdessa Parkinsonin taudin vakiohoitojen (joko levodopan ja benseratsidin yhdistelmana tai levodopan
ja karbidopan yhdistelmana) kanssa silloin, kun potilaan tilassa on epavakaisuutta kahden
vakioyhdistelmana annettavan ladkeannoksen valisen ajan lopulla. Epavakaisuudet liittyvat levodopan
vaikutuksen vahenemiseen, kun potilas kokee &killisia vaihteluja liikkkumiskyvyn (“on”) ja
liikkumisvaikeuksien ("off”) valilla. Tasmaria kaytetaan ainoastaan silloin, kun potilailla ei ilmene
hoitovastetta toiselle samantyyppiselle ladkkeelle tai jos he eivat voi ottaa sita.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Tasmaria kdytetaan?

Hoidon saa aloittaa vain pitkélle edenneen Parkinsonin taudin hoitoon perehtynyt I&dkari, jonka on
valvottava hoitoa.

Tasmaria annetaan aina levodopan ja benseratsidin tai levodopan ja karbidopan kanssa. Suositeltava
annos on 100 mg kolme kertaa paivassa. Vuorokauden ensimmainen Tasmar-annos on otettava
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yhdessa vuorokauden ensimmaisen levodopaa sisaltavan valmisteen kanssa. Seuraavat Tasmar-
annokset on otettava noin 6 ja 12 tuntia myéhemmin. Tabletit niellaan kokonaisina.

Kun potilaan Parkinsonin taudin ladkitykseen lisatdan Tasmar, heita on muistutettava siita, etta
levodopasta saattaa tulla joitakin sivuvaikutuksia, vaikka niita voidaankin usein lievittaa pienentamalla
levodopa-annosta. Tasmar-annosta voidaan lisatd 200 mg:aan kolme kertaa paivassa, mutta
ainoastaan silloin, kun odotettavissa oleva hyéty on suurempi kuin maksavaurion riski. Mikali kolmen
viikon kuluttua ei ole ilmennyt olennaista hyotya, Tasmar-hoito on lopetettava.

Ladkareiden on tarkastettava potilaan maksa ennen Tasmar-hoidon aloittamista seka saanndllisesti
hoidon aikana. Hoito on keskeytettava potilailla, joille kehittyy maksaongelmia.

Miten Tasmar vaikuttaa?

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiini-nimista valittdjaainetta tuottavat solut alkavat kuolla
ja dopamiinin maara aivoissa vahenee. Talldin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitdaan
luotettavasti. Tasmarin vaikuttava aine tolkaponi toimii palauttamalla entiselleen dopamiinipitoisuuksia
aivojen niissa osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordinaatiota. Se vaikuttaa ainoastaan, jos sita
otetaan suun kautta otettavan levodopan kanssa, joka on dopamiini-nimisen valittajaaineen kopio.
Tolkaponi salpaa katekoli-O-metyylitransferaasientsyymia (COMT), joka osallistuu levodopan
hajottamiseen kehossa.. Taman seurauksena levodopa pysyy pidempaan vaikuttavana. Téma auttaa
parantamaan Parkinsonin taudin oireita kuten jaykkyyttd ja hidasliikkeisyytta.

Miten Tasmaria on tutkittu?

Tasmaria tutkittiin alun perin yhteensa 594 potilaalla kahdessa 13 viikon ja yhdessa kuuden viikon
mittaisessa tutkimuksessa. Kaikissa naissa tutkimuksissa Tasmaria verrattiin lumeldakkeeseen siten,
etta niitéa molempia lisattiin potilaan jo kayttamaan laakitykseen (levodopa ja joko karbidopa tai
benseratsidi). Tehon pdaasiallisena mittana oli se, kuinka kauan potilaat olivat "off”- tai “on”-tilassa.

Tasmaria on tutkittu myoés ns. vaihtotutkimuksessa 150 potilaalla. Potilaat saivat jo levodopan ja
entakaponin (toinen COMT-entsyymin estdja) yhdistelmaa. Tutkimuksessa entakaponihoidon
jatkamista verrattiin Tasmar-ladkitykseen siirtymiseen. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden
potilaiden maard, joiden “on”-aika piteni vahintaan tunnin vaihtamisesta lukien kolmen viikon aikana.

Mita hyotya Tasmarista on havaittu tutkimuksissa?

Alustavat tutkimukset osoittivat, etta Tasmar oli lumeladkettda tehokkaampi. Tasmaria saavien
potilaiden "off”-aika lyheni noin 20-30 %.

Vaihtotutkimuksessa Tasmariin vastasi useampi (53 % eli 40 potilasta 75:sta) potilas kuin
entakaponiin (43 % eli 32 potilasta 75:sta).

Mita riskeja Tasmariin liittyy?

Tasmarin yleisimpia (useammalla kuin 1 potilaalla 10:sta) sivuvaikutuksia ovat pahoinvointi,
ruokahaluttomuus, ripuli, dyskinesia (liikkkeiden hallitsemattomuus), dystonia (lihaskouristukset),
paansarky, huimaus, nukkumishairiét, epatavallisen voimakkaat unet, uneliaisuus, sekavuus,
hallusinaatiot (ei-olemassa olevien asioiden ndkeminen) seka ortostaattiset hairiét (seisontahuimaus).
Tasmar saattaa aiheuttaa maksavaurioita, jotka voivat joissakin tapauksissa johtaa kuolemaan.
Laakarin on seurattava potilasta hyvin huolellisesti hoidon aikana. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Tasmarin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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Tasmaria ei saa antaa potilaalle, joilla on
¢ merkkeja maksasairaudesta tai maksaentsyymien maaran kasvusta
e feokromosytooma (lisémunuaisen kasvain)

e aikaisemmin ollut pahanlaatuinen neuroleptinen oireyhtyma (yleensa psyykeldaakkeiden aiheuttama
vaarallinen hermostohairid), rabdomyolyysi (lihaskuitujen surkastuminen) tai hypertermia
(liitkalampoisyys)

e vakava dyskinesia.

Tasmaria ei mydskaan saa antaa potilaille, joita on hoidettu lddkkeilld, jotka tunnetaan ei-selektiivisina
monoamiinioksidaasin (MAO) est&jina.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Tasmar on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta Tasmarin hy6éty on sen haittoja suurempi yhdessa
levodoba/benseratsidin tai levodopa/karbidopan kanssa idiopaattisen Parkinsonin taudin hoidossa
potilailla, jotka vastaavat levodopahoitoon ja joilla on tilanvaihteluita seka joiden hoito muilla COMT-
estdjilla on ollut tehotonta tai jos jotka eivat sieda muita COMT-estajida. Komitea suositteli myyntiluvan
mydntamista Tasmarille.

Miten voidaan varmistaa Tasmarin turvallinen ja tehokas kaytto?

Tasmarin mahdollisimman turvallisen kdaytén varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti Tasmarin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on
sisadllytetty turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Tasmarista

Euroopan komissio myoénsi 27. elokuuta 1997 Tasmarille koko Euroopan unionin alueella olevan
myyntiluvan.

Tasmar-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Tasmar-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 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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