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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
COMTESS

EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldoja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésevel kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Comtess?
A Comtess hatdanyagként entakapont tartalmazé gyodgyszer. Barna-narancssarga tabletta (200 mg)
formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Comtess?

A Comtess-t a Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak. A Parkinson-betegség egy progressziv agyi
rendellenesség, amely reszketést, a mozgas lelassulasat és izommerevséget okoz. A Comtess-t
levodopaval (levodopa és benzerazid kombinacioval vagy levodopa és karbidopa kombinacioval)
egyiitt alkalmazzak, amikor a két adag bevétele kozotti idoszak végén a betegeknél “ingadozasok™
1épnek fel, a hatas lecsengése és a tiinetek visszatérése kovetkeztében. Az ingadozasok a levodopa
hatasanak csokkenésével fiiggenek 0ssze, amikor a betegek hirtelen ugy érzik, hogy “j6l” vannak és
képesek mozogni, majd megint “rosszul” vannak és nehézséget jelent a mozgas. A Comtess-t akkor
alkalmazzak, amikor ezek az ingadozasok nem kezelhet6k kizarolag a standard levodopat tartalmazo
terapiaval.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Comtess-t?

A Comtess-t levodopa ¢és benzerazid vagy levodopa és karbidopa kombinacioval egyiitt alkalmazzak.
Egyszerre mindig egy tablettat kell bevenni a masik gyogyszer minden adagjaval egyiitt; 6sszesen
maximum 10 tabletta vehet6 be egy nap. Bevehet6 étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is. Amikor a
betegek eloszor vesznek be Comtess-t a meglévo gyodgyszeriik mellé, sziikséges lehet a levodopa
alacsonyabb dozisanak alkalmazasara, akar a szedési gyakorisag modositasaval, akar az egyes
bevételek soran alacsonyabb adag alkalmazasaval. A Comtess kizardlag hagyomanyos levodopa
kombinaciokkal szedhet6. "Modositott felszabadulasu" készitményekkel egyiitt nem alkalmazhato
(utobbi esetben a levodopa a bevétel utan lassan, néhany o6ra leforgasa alatt szabadul fel).

Hogyan fejti ki hatasat a Comtess?

A Parkinson-betegségben szenvedoknél a dopamin nevil ingeriiletatvivé anyagot termeld agysejtek
elkezdenek elhalni, igy csokken a dopamin mennyisége az agyban. A betegek ezutan elvesztik a
mozgés megbizhato kontrollaldsanak képességét. A Comtess hatdanyaga az entakapon helyreallitja a
dopaminszintet az agy azon részeiben, amelyek a mozgésszabalyozasért s —koordinacioért feleldsek.
Csak levodopaval egyiitt szedve hat, amely a dopamin ingeriiletatvivo anyag megfeleldje, és szajon at

szedhetd. Az entakapon a levodopa lebontasaban résztvevo un. katekol-O-metil-transzferdz (COMT)
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enzim miikodését gatolja. Ennek eredményeként a levodopa hosszabb ideig aktiv marad. Ez enyhiti a
Parkinson-betegség tiineteit, példaul az izommerevséget és a lassi mozgast.

Milyen modszerekkel vizsgaltaik a Comtess-t?

A Comtess-t 6sszesen 376 Parkinson-betegségben szenvedd személy bevonasaval vizsgaltak, két,
egyenként hathonapos vizsgalatban, melyekben azt értékelték, hogy milyen hatést fejt a Comtess vagy
placebo (hatoanyag nélkiili gyogyszer) hozzaadasa a beteg meglévo levodopa és karbidopa vagy
levodopa és benzerazid kombinacidjahoz. A hatékonysag f6 mérészama annak az idGtartamnak a
hossza volt, amig a betegek "jo1" érezték magukat (az az idGtartam, amig a levodopa kontrollalja a
Parkinson-betegség tiineteit) a reggeli elso levodopa adag bevételétdl szamitva (az els6 vizsgalatban),
illetve egy nap leforgasa alatt (a masodik vizsgalatban).

Milyen elonyei voltak a Comtess alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Comtess mindkét vizsgalatban hatékonyabbnak bizonyult a placebonal. Az els6 vizsgalatban a
Comtess hozzaadasa a meglévd gydgyszerekhez 1 ora 18 perccel hosszabbitotta meg azt az
id6tartamot, amig a betegek “jol” érezték magukat, a placebohoz képest. A masodik vizsgalatban ez az
allapot 35 perccel volt hosszabb a placebohoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Comtess alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg koziil 1-10 betegnél fordulnak eld) a diszkinézia

(kontrollalhatatlan mozdulatok), hanyinger (émelygés) és a vizelet artalmatlan elszinez6dése. A

Comtess alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a

betegtajékoztatoban.

A Comtess nem alkalmazhato6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az entakaponra vagy

a készitmény egyéb Gsszetevoire. A Comtess nem adhatd a kdvetkezd problémak esetén:

e majbetegség,

e feokromocitoma (mellékvese daganat),

e kortorténetben szerepld rosszindulatii neuroleptikus szindroma (egy veszélyes idegrendszeri
probléma, amelyet rendszerint pszichozis ellenes gyogyszerek okoznak) vagy rabdomiolizis (az
izomrostok leépiilése).

A Comtess nem adhato egyiitt a “monoamin-oxidaz gatlok™ csoportjaba tartozé gyogyszerekkel (az

antidepresszansok egyik csoportja). A részletes leirast lasd az alkalmazasi eldirasban (amely

ugyancsak az EPAR része).

Miért engedélyezték a Comtess forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
standard levodopa/benzerazid vagy levodopa/karbidopa készitmények kiegészitdjeként alkalmazott
Comtess elonyei meghaladjak a kezeléssel jard kockazatokat a Parkinson-koros betegeknél, tovabba a
dozis lecsengésének végén jelentkezé motoros ingadozasok kezelésében olyan betegeknél, akiknek
allapota a standard kombinéaciokkal nem stabilizalhato. A bizottsag javasolta a Comtess forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat.

A Comtess-szel kapcsolatos egyéb informacio:

1998. szeptember 16-an az Eurdpai Bizottsag a Comtess-re vonatkozéan megadta az Europai Unio
egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2003.
szeptember 16-an és 2008. szeptember 16-an ujitottak meg. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
az Orion Corporation.

A Comtess-re vonatkozo teljes EPAR itt.

Az osszefoglalé utols6 aktualizalasa: 08-2008.
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