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Ontilyv (opikapon) Q
Az Ontilyv-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engeﬁ\vezésének

indoklasa b

&
Milyen tipusi gyoégyszer az Ontilyv és milyen be;e&Qegek esetén
alkalmazhaté6? N\

%

Az Ontilyv Parkinson-kérban szenvedd felnéttek kezelésére al?vgfmazott gyogyszer. Ez egy progressziv
agyi rendellenesség, amely remegést és izommerevséget , valamint lelassitja a mozgast.

Az Ontilyv-et kiegészitd kezelésként alkalmazzak onan‘%tegeknél, akiknél fluktuaciok Iépnek fel a
mozgasi képesség tekintetében a Parkinson-koér keze‘@ére szolgalo, levodopat és DOPA-dekarboxilaz
gatlét (DDCI) tartalmazd kombinacids gyégysze?kalmazésa mellett.

Fluktudcidk akkor kovetkeznek be, amikor a k inaciés kezelés hatasa elmulik és a tlinetek a
kovetkez6 adag esedékessége el6tt Ujra jel eznek. A fluktuaciok a levodopa hatdsanak
csokkenésével vannak 6sszefiiggésben. I| motoros fluktuaciok esetén a beteg hirtelen valtast

tapasztal a mozgasképes (,on") éllapob a‘mozgasi nehézségekkel jard (,off”) allapot kozott. Az
Ontilyv-et akkor alkalmazzak, ha a fldk{u
tartalmazdé kombinacidkkal. A

aciok nem kezelhetdk kizardlag a standard, levodopat

Ez a gyodgyszer megegyezik az @ropal Unidban (EU) mar engedélyezett, Ongentys nevd
készitménnyel. Az Ongenty arté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait az Ontilyv-
hez felhaszndljak (,,infor;h\/él.consent”).

Az Ontilyv hatéanyaga @2 opikapon.

<

Hogyan kell & Imazni az Ontilyv-et?

A gyogyszer é\(receptre kaphatd. Az Ontilyv szajon at alkalmazandé kapszula formajaban kaphato.

Az ajanlot a&@g 50 mg naponta egyszer, lefekvéskor bevéve, legaldabb egy 6raval a levodopa
kombing yoégyszerek bevétele el6tt vagy utan.

Az O@v alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Official address Domenico Scarattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union
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Hogyan fejti ki hatasat az Ontilyv?

A Parkinson-kdrban szenvedd betegeknél az agyban a dopamin neurotranszmittert termel6 sejtek
pusztulni kezdenek, igy csokken az agyban a dopamin mennyisége. Ekkor a betegek elveszitik
mozdulataik megbizhato iranyitasanak képességét. Az Ontilyv hatéanyaga, az opikapon hatasat aZagy
mozgast és koordinacidt iranyitd részeiben a dopaminszint helyreallitdsa révén fejti ki. FeIerb’QS
levodopa, a dopamin neurotranszmitter szajon at beveheté masolatdnak hatasait. Az opikap

blokkolja a katekol-O-metil-transzferdznak (COMT) nevezett enzimet, amely a szervezetb ﬁ@ evodopa
lebontdsaban vesz részt. Ennek eredményeként a levodopa hosszabb ideig marad hata’s&z el6segiti
a Parkinson-kor tlineteinek (példaul merevség és lassi mozgas) a javulasat. @

Milyen eldnyei voltak az Ontilyv alkalmazasanak a vizsgala soran?

AN

Az Ontilyv el6nyeit a Parkinson-kér kezelésében két f6 vizsgalatban tanulma tak. Az elsé
vizsgalatban 600, fluktuacidkat mutatd beteg kapott Ontilyv-et, entakapo% Parkinson-koér
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) vagy placebot (hatéanyag nélkti, kezelés) az aktualis
levodopa / DDCI kombinacié kiegészitéseként. Ebben a vizsgdlatban a@értékelték, hogy a kezelések
milyen mértékben csdkkentették az igynevezett ,off” id6szakokag, afikor a betegek mozgasi
nehézségei fokozodtak. 14-15 hét elteltével az off idészakok 11;§}ccel (majdnem 2 éraval)
révidiltek az 50 mg Ontilyv-et szed6 betegeknél, 96 perccel (Kgrdlbelil méasfél éraval) a komparator
gyogyszert, az entakapont szed6 betegeknél, és 56 perccel,&/@/esebb mint 1 éraval) a placebdt kapé
betegeknél. O

A masodik vizsgalatban, amelyben szintén az off id6s a\Sk csokkenését tanulmanyoztak, az Ontilyv-et
placeboval hasonlitottdk 6ssze 427 betegnél, akik | ,&opa / DDCI kombinaciét szedtek. 14-15 hét
elteltével az off idészakok 119 perccel (majdne raval) révidultek az 50 mg Ontilyv-et szed6
betegeknél, és 64 perccel a placebot kapd bet nél.

Mindkét vizsgalatot tovabbi egy évre kiterj ették, és megerdsitették az Ontilyv hosszl tavu
alkalmazasanak elényeit. {

Mindkét vizsgalatban a vizsgalat elejé&betegek atlagos off id6szakai korulbelll 6-7 6ra hosszlak

voltak.
D

)
Milyen kockazatokkal jar az Ontilyv alkalmazasa?

Az Ontilyv leggyakoribb . khatdsai az idegrendszer (agy és gerincveld) rendellenességei. Ezek
kozul a diszkinézia (a‘ asszabalyozas nehézsége) 10 betegbdl kortlbelll 2-t érinthet. Az Ontilyv
alkalmazasaval kapj tban jelentett 6sszes mellékhatds teljes felsoroldsa a betegtdjékoztatédban

talalhato. {
Az Ontilyv ne almazhaté:

e 2 melléh\ese (kisméretl mirigyek a vesék felsé részénél) daganataiban, példaul
feok citbmdaban és paragangliomaban szenvedd betegeknél;

o (@q betegeknél, akiknek a kérel6zményében neuroleptikus malignus szindréma (egy rendszerint
aftipszichotikus gyogyszerek altal okozott idegrendszeri betegség) vagy rabdomiolizis (az
izomrostok lebomlasa) szerepel;

e Ugynevezett nem szelektiv monoamin-oxidaz (MAQ) inhibitor gydgyszereket szedd betegeknél,
kivéve, ha azokat a Parkinson-kor kezelésére alkalmazzak.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.
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Miért engedélyezték az Ontilyv forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ugyndkséghez tartozd emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Ontilyv alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazdsa az EU-ban
engedelyezhet6. Az Ontilyv hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal, és legalabb ugyanolyan hatekQny
volt, mint a komparator entakapon az off idészakok csékkentésében Parkinson-korban szenv%
levodopa kombinacios gyogyszereket szed6 betegeknél. A biztonsagossag tekintetében agy y‘/ k
hogy az Ontilyv hasonl6 az azonos osztalyba tartozé mas gydgyszerekhez. @

S

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ontilyv biztonsagaos'és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?
<

Az Ontilyv biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségﬂgyi‘sg&mberek ésa
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerUItek&%ﬂkalmazési el6irasban
és a betegtajékoztatoban. Qj

I

Az Ontilyv alkalmazésaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — has n minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ontilyv alkalmgzgasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonségo%g hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak. @

Az Ontilyv-vel kapcsolatos egyéb informécci)dvlb

Az Ontilyv-vel kapcsolatban tovabbi informacié az EuréﬁGy()gyszerUgynbkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontilyv /b
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An overview of Ontilyv and why it is authorised in the EU ,\9
What is Ontilyv and what is it used for? @
Ontilyv is a medicine used to treat adults with Parkinson’s disease, a progressive Qdin disorder that
causes shaking and muscle stiffness, and slows movement. ‘Qﬁ
Ontilyv is used as an add-on in patients who are having fluctuations in the lity to move while being
treated with combination medicines for Parkinson’s disease that contain@@fdopa and a DOPA
decarboxylase inhibitor (DDCI). Q

Fluctuations happen when the effects of the combination medicati n@ear off and symptoms re-emerge
before the next dose is due. They are linked to a reduction in th fect of levodopa. During these
motor fluctuations the patient experiences sudden switches b ’Sween being ‘on’ and able to move, and
being ‘off’ and having difficulty moving about. Ontilyv is us hen these fluctuations cannot be
treated with the standard levodopa-containing combinatio@alone.

This medicine is the same as Ongentys, which is alre authorised in the EU. The company that
makes Ongentys has agreed that its scientific data@ be used for Ontilyv (‘informed consent’).

Ontilyv contains the active substance opicapongt
How is Ontilyv used? 0’)0

The medicine can only be obtained wij IQ prescription. Ontilyv is available as capsules to be taken by
mouth. The recommended dose is% g, taken once a day at bedtime, at least one hour before or

after levodopa combination medi
QY

For more information aboutgﬁ%Ontilyv, see the package leaflet or contact your doctor or

pharmacist.
)
N

How does Ontilyvwork?

In patients with P \R‘Iﬁson’s disease, the cells in the brain that produce the neurotransmitter dopamine
begin to die an @tz amount of dopamine in the brain decreases. The patients then lose their ability to
control their }\/ements reliably. The active substance in Ontilyv, opicapone, works to restore the
levels of do‘pk{nine in the parts of the brain that control movement and coordination. It enhances the
effects o&ydopa, a copy of the neurotransmitter dopamine that can be taken by mouth. Opicapone
bIocksA enzyme that is involved in the breakdown of levodopa in the body called catechol-O-methyl
tran ase (COMT). As aresult, levodopa remains active for longer. This helps to improve the
sv.ptoms of Parkinson’s disease, such as stiffness and slowness of movement.

What benefits of Ontilyv have been shown in studies?

The benefits of Ontilyv in Parkinson’s disease were investigated in two main studies. In the first study,
600 patients with fluctuations were given Ontilyv, entacapone (another medicine for Parkinson’s
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disease) or placebo (a dummy treatment), in addition to their currentlevodopa / DDCI combination.
This study looked at how well the treatments reduced the time when patients have more difficulty
moving about, called ‘off periods’. After 14-15 weeks, off periods were shortened by 117 minutes
(almost 2 hours) in patients taking Ontilyv 50 mg, compared with 96 minutes (about

1 and a half hour) in patients taking the comparator medicine entacapone and 56 minutes (Iess&a
1 hour) in patients taking placebo. N

In the second study, which also looked at the reduction in off periods, Ontilyv was compar ith
placebo in 427 patients who were taking a levodopa / DDCI combination. After 14-15 we@

off periods were shortened by 119 minutes (almost 2 hours) in patients taking Ontilyy, mg,
compared with 64 minutes in patients taking placebo.

Both studies were extended for one additional year and confirmed the benefits cAgﬁilyv when used
long-term. ‘Qj
In both studies, patients had average off periods of about 6 to 7 hours at tart of the study.

The most common side effects with Ontilyv are disorders of the n%tous system (brain and spinal
cord). Among these, dyskinesia (difficulty controlling movem (bhay affect around 2 in 10 people. For
the full list of all side effects reported with Ontilyv, see the pé@(age leaflet.

What are the risks associated with Ontilyv?

Ontilyv must not be used in: O
e patients with tumours of the adrenal glands (sm lands located on top of the kidneys) such as
pheochromocytoma and paraganglioma; \Q

e patients with a history of neuroleptic malig ‘ggsyndrome (a nervous system disorder usually
caused by antipsychotic medicines) or rhbé)myolysis (breakdown of muscle fibres);

e patients taking medicines known as @elective monoamine oxidase (MAO) inhibitors, except
when used to treat Parkinson’s di @ .

For the full list of restrictions, see the package leaflet.

Why is Ontilyv authori&ﬁin the EU?

The Agency’s Committee fi edicinal Products for Human Use (CHMP) decided that Ontilyv’s benefits
are greater than its ris d it can be authorised for use in the EU. Ontilyv was shown to be more
effective than placebé:,;t least as effective as the comparator entacapone in reducing off periods in
patients with Parkj@n’s disease taking levodopa combination medicines. Regarding its safety, Ontilyv
was considered tQp comparable to other medicines of the same class.

What mt-ag?.lres are being taken to ensure the safe and effective use of
Ontih(vb)
O

Reco@endations and precautions to be followed by healthcare professionals and patients for the safe
and ctive use of Ontilyv have been included in the summary of product characteristics and the
p&?age leaflet.

As for all medicines, data on the use of Ontilyv are continuously monitored. Suspected side effects
reported with Ontilyv are carefully evaluated and any necessary action taken to protect patients.
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Other information about Ontilyv

Further information on Ontilyv can be found on the Agency’s website:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ontilyv
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