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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Corbilta

Levodopa / karbidopa / entakapon

Ez a dokumentum a Corbilta-ra vonatkozo eurodpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Corbilta
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Corbilta alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Corbilta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Corbilta harom hatéanyagot — levodopat, karbidopat és entakapont — tartalmazé gyoégyszer.
Parkinson-kdrban (remegéssel, lassi mozgassal és izommerevséggel jard progressziv agyi
rendellenesség) szenved6 betegek kezelésére alkalmazzak.

A Corbilta-t azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiknél mar folyamatban van egy levodopaval és egy
dopa-dekarboxilaz inhibitorral végzett kombinaciés kezelés (a Parkinson-kor két standard kezelése), de
akiknél a gyogyszer-kombinacié két dézisa kozotti idészak vége felé ,fluktuacidk” jelentkeznek.
Fluktuacidk akkor kovetkeznek be, amikor a gydgyszer hatasa elmulik és a tinetek Ujra el6jonnek. A
fluktuacidk a levodopa hatasanak csékkenésével vannak 6sszefliggésben, amikor a beteg hirtelen
valtast tapasztal az ,,on” (be), mozgasképes, és az ,,off” (ki), mozgasi nehézségekkel jaré allapot kozott.
A Corbilta—t akkor alkalmazzak, ha a fluktuacidkat nem lehet kizarélag a standard kombinacioval
kezelni.

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Stalevo nevil készitménnyel. A
Stalevo-t gyart6 vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Corbilta-hoz felhasznaljak
(,informed consent”).
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Hogyan kell alkalmazni a Corbilta-t?

A Corbilta hét hatdserdsségben kaphato kiilonb6z6 tablettak formajaban, amelyek 50-200 mg
levodopat, illetve 12,5-50 mg karbidopat tartalmaznak. Valamennyi tabletta 200 mg entakapont
tartalmaz. A Corbilta alkalmazandd hatdserdssége a beteg tlineteinek kezeléséhez sziikséges levodopa
mennyiségén alapul. A betegek Corbilta-ra torténd atallitdsara és az adagok kezelés kozbeni
bedllitdsara vonatkozo részletes utasitasok a (szintén az EPAR részét képez@) alkalmazasi elGirdsban
taladlhatok.

A Corbilta maximalis napi adagja 10 tabletta, kivéve a 175 mg levodopat és 43,75 mg karbidopat
tartalmazé6 tablettat, amelynek maximalis napi adagja nyolc tabletta, valamint a 200 mg levodopat és
50 mg karbidopat tartalmazé tablettat, amelynek maximalis napi adagja hét tabletta.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Corbilta?

A Parkinson-kéros betegeknél a neurotranszmitter dopamint termeld agysejtek pusztulni kezdenek, igy
az agyban a dopamin mennyisége csokken. Ekkor a betegek elveszitik a mozdulataik megbizhato
iranyitasanak képességét. A Corbilta mindegyik hatéanyaga a dopaminszintnek az agy mozgasért és
koordinacidért felelds részeiben torténd helyredllitasaval fejti ki hatasat.

A levodopa az agyban dopaminna alakul. A karbidopa és az entakapon a levodopa szervezetben torténé
lebontasdban résztvevé néhany enzim gatlasaval fejti ki hatasat: a karbidopa a dopa-dekarboxilaz, az
entakapon pedig a katekol-O-metil transzferdz (COMT) enzim mikodését gatolja. Ennek eredményeként
a levodopa hosszabb ideig marad hatdsos. Ez elGsegiti a Parkinson-kor néhany olyan tinetének a
javulasat, mint a merevség és a lassu mozgas.

Az entakapon Comtess/Comtan néven 1998 6ta van forgalomban az Eurdpai Unidban (EU). A levodopa
és a karbidopa kombinacidja jol ismert, hiszen az 1970-es évek kdzepe 6ta alkalmazzak. A harom
hatéanyag egy tablettaban torténé alkalmazasa csokkentheti a betegek altal bevett tablettak szamat,
ami megkonnyiti szamukra a kezelés betartasat.

Milyen elényei voltak a Corbilta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a Comtess/Comtan (entakapon) klinikai vizsgalatabdél szarmazé néhany adatot hasznalt fel a

kapcsolatos publikacidékbdél szarmazé adatokat is benyujtott.

A vallalat ,bioekvivalencia” vizsgalatokat végzett annak igazolasara, hogy a Corbilta szedésével
ugyanolyan levodopa, karbidopa és entakapon plazmaszintek érhetdk el, mint a kilén szedett
entakapon és a levodopat és karbidopat is tartalmazé kombinaciés tabletta szedésével.

Milyen kockazatokkal jar a Corbilta alkalmazasa?

A Corbilta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a diszkinézia
(akaratlan mozgasok), a Parkinson-kor sulyosbodasa, hanyinger, émelygés és a vizelet artalmatlan
elszinez0dése. A sokkal ritkabban jelentett stlyos mellékhatdsok kézé tartozik a gasztrointesztinalis
vérzés (bélvérzés) és az angiédéma (az arc vagy végtagok bérének felduzzadasa). A Corbilta
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Corbilta nem alkalmazhat6 az aldbbi betegségekben szenvedd betegeknél:
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e sulyosan cstkkent majfunkcio,
e sz(ikzugl glaukéma (megnovekedett nyomas a szemben),
o feokromocitdma (a mellékvese egy daganatos betegsége),

e neuroleptikus malignus szindréma (egy rendszerint antipszichotikus gyégyszerek altal okozott
veszélyes idegbetegség), rabdomiolizis (az izomrostok lebomlasa) a kortérténetben.

A Corbilta nem alkalmazhat6 a ,,monoamin-oxidaz gatlok” csoportjaba (az antidepresszansok egy
tipusa) tartoz6 mas gyogyszerekkel egyttt. A részletes informaciok a (szintén az EPAR részét képez0)
alkalmazasi elGirdsban talalhatok.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték a Corbilta forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) Ggy
megallapitotta, hogy a Corbilta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezését az EU-ban.

Milyen intézkedéseket hoztak a Corbilta biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Corbilta lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Corbilta-ra vonatkoz6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Corbilta-val kapcsolatos egyéb informacio

2013 november 11-én az Eurdpai Bizottsag a Corbilta-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Corbilta-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Corbilta-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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