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EPAR-Osszefoglaldé a nyilvanossag szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
levodopa/karbidopa/entakapon

Ez a dokumentum a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-ra vonatkoz6 eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali
engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazasi
feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot — levodopat, karbidopat és entakapont —
tartalmazé gyoégyszer. A gydgyszer hét hataser6sségben kaphaté kiilonb6z6 tablettak formajaban,
amelyek 50-200 mg levodopat, illetve 12,5-50 mg karbidopat tartalmaznak. Valamennyi tabletta

200 mg entakapont tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a
Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t Parkinson-kérban szenved6 betegek kezelésére
alkalmazzak. A Parkinson-kor remegéssel, lassi mozgéssal és izommerevséggel jard progressziv agyi
rendellenesség. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiknél
mar folyamatban van egy levodopaval és egy dopa-dekarboxilaz inhibitorral végzett kombinacios
kezelés (a Parkinson-kor két standard kezelése), de akiknél a gydgyszer-kombinacio két dézisa kdzotti
id6szak vége felé ,fluktuacidk” jelentkeznek. Fluktuacidk akkor kovetkeznek be, amikor a gyogyszer
hatasa elmulik és a tlinetek Ujra el6jonnek. A fluktuaciok a levodopa hatasanak csokkenésével vannak
osszefliggésben, amikor a beteg hirtelen valtast tapasztal az ,,on” (be), mozgéasképes, és az ,,off” (ki),
mozgasi nehézségekkel jard allapot kozott. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion—t akkor
alkalmazzak, ha a fluktuacidkat nem lehet kizarélag a standard kombinaciéval kezelni.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion-t?

Mindegyik Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta egy teljes adag levodopat tartalmaz hét
hataserésségben, a hatasossag javitasahoz szlikséges megfelelé mennyiségl karbidopaval és
entakaponnal egyutt. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazand6 hatadser6ssége a beteg
tineteinek kezeléséhez sziikséges levodopa mennyiségén alapul. A betegek
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-ra torténé atallitasara és az adagok kezelés kdzbeni
beallitasara vonatkozo részletes utasitasok a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirdsban
talalhatok.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion maximalis napi adagja 10 tabletta, kivéve a

175 mg levodopat és 43,75 mg karbidopat tartalmazé tablettat, amelynek maximalis napi adagja nyolc
tabletta, valamint a 200 mg levodopat és 50 mg karbidopat tartalmazoé tablettat, amelynek maximalis
napi adagja hét tabletta. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat akar étkezés kdzben, akar
étkezésen kivil egészben kell bevenni. A tablettakat elévigyazatosan kell alkalmazni enyhén vagy
kbézepesen csokkent majfunkcioju vagy sulyosan cstkkent vesefunkcidju betegeknél. A tablettak nem
alkalmazhatok sulyos majbetegségben szenved6 betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat a Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion?

A Parkinson-koéros betegekben a dopamint (az izommozgasok szabalyozasat segité ingerilet-atvivo
anyagot) termel6 agysejtek pusztulni kezdenek, igy az agyban a dopamin mennyisége csékken. Ekkor
a betegek elveszitik a mozdulataik megbizhaté iranyitdsanak képességét. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mindegyik hatbanyaga hatasat a dopaminszintnek az agy
mozgasért és koordinacidért felelGs részeiben torténd helyreallitdsaval fejti ki.

A levodopa az agyban dopaminna alakul. A karbidopa és az entakapon a levodopa szervezetben
torténdé lebontasaban résztvevd néhany enzim gatlasaval fejti ki hatasat: a karbidopa a dopa-
dekarboxilaz, az entakapon pedig a katekol-O-metil transzferaz (COMT) enzim m{ikédését gatolja.
Ennek eredményeként a levodopa hosszabb ideig marad hatasos. Ez elGsegiti a Parkinson-kér néhany
olyan tinetének a javulasat, mint a merevség és a lassi mozgas. Az entakapon Comtess/Comtan
néven 1998 6ta van forgalomban az Eurépai Uniéban (EU). A levodopa és a karbidopa kombinéacidja jol
ismert, hiszen az 1970-es évek kozepe 6ta alkalmazzak. A harom hatdanyag egy tablettaban torténd
alkalmazéasa csokkentheti a betegek altal bevett tablettak szaméat, ami megkénnyiti szamukra a
kezelés betartasat.

Milyen moédszerekkel tanulmanyoztak a Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone
Orion-t?

A vallalat a Comtess/Comtan klinikai vizsgalatabdl szarmazé néhany adatot hasznalt fel a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazasanak alatamasztasara és a levodopaval, illetve a
karbidopéaval kapcsolatos publikacidkbdl szarmaz6 adatokat is benyujtott.

A vallalat ,bioekvivalencia” vizsgalatokat végzett annak igazolasara, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedésével ugyanolyan levodopa, karbidopa és entakapon
plazmaszintek érhetdk el, mint a kilon szedett entakapon és a levodopat és karbidopat is tartalmazé
kombin&cios tabletta szedésével.
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Milyen el6nyei voltak a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bioldgiailag egyenértéki a
kulon alkalmazott tablettakkal.

Milyen kockazatokkal jar a Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion
alkalmazasa?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél
jelentkezik) az akaratlan mozgéasok (diszkinézia), izomfajdalom, hasmenés, hanyinger, émelygés és a
vizelet artalmatlan elszinez6dése. A sokkal ritkdbban jelentett sulyos mellékhatdsok kozé tartozik a
bélvérzés és az angiédéma (az arc vagy végtagok bérének felduzzadasa). A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek
(allergiasak) lehetnek a levodopaval, a karbidopaval, az entakaponnal vagy a készitmény barmely mas
Osszetevbjével szemben. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem alkalmazhaté az alabbi
betegségekben szenvedd betegeknél:

e sulyosan cstkkent majfunkcio,
e szlikzugu glaukéma (megnovekedett nyomas a szemben),
¢ feokromocitdéma (a mellékvese egy daganatos betegsége),

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

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem alkalmazhat6 a ,,minoaminoxidaz gatlék” csoportjaba
(az antidepresszansok egy tipusa) tartozé mas gyoégyszerekkel egyltt. A részletes informacidkat lasd a
(szintén az EPAR részét képez0) alkalmazasi elGirasban!

Miért engedélyezték a Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion forgalomba
hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyodgyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion-nal kapcsolatos egyéb
informacio

2011. augusztus 24-én az Eurdpai Bizottsag a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-ra vonatkozéan
kiadta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedély az
Exelon-ra vonatkozéan 1998-ban kiadott forgalomba hozatali engedélyen alapul (,,beleegyezési
nyilatkozat™).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan
taladlhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Amennyiben a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-nal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb
informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez0) betegtajékoztatot, illetve
forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!
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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

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 05-2013.
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