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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Stalevo
levodopa/karbidopa/entakapon

Ez a dokumentum a Stalevo-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Stalevo alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydégyszer a Stalevo?

A Stalevo olyan gydgyszer, amely harom hatéanyagot tartalmaz: levodopat, karbidopat és entakapont.

A készitmény hét hataser6sségben, kiilonboz6 tablettak formajaban kaphatd, amelyek 50-200 mg
levodopat, illetve 12,5-50 mg karbidopat tartalmaznak. Valamennyi tabletta 200 mg entakapont
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Stalevo?

A Stalevo-t Parkinson-kdérban szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazzak. A Parkinson-kor remegéssel,

lassU mozgassal és izommerevséggel jaro progressziv agyi rendellenesség. A Stalevo-t olyan
betegeknél alkalmazzak, akiknél mar folyamatban van a levodopaval és egy dopa-dekarboxilaz
inhibitorral végzett kombinacios kezelés (a Parkinson-kér két standard kezelése), de akiknél a
gydgyszer-kombinacio két dozisa kozotti idészak vége felé ,fluktuaciok” jelentkeznek. Fluktuaciok
akkor kovetkeznek be, amikor a gyogyszer hatasa elmulik és a tlinetek Ujra el6jonnek. A fluktuaciok a
levodopa hatdsanak csokkenésével vannak 0sszefliggésben, amikor a beteg hirtelen valtast tapasztal
az ,on” (be), mozgasképes, és az ,off” (ki), mozgasi nehézségekkel jaro allapot k6zott. A Stalevo-t
akkor alkalmazzak, ha a fluktuaciokat nem lehet egyedil a standard kombinaciéval kezelni.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Stalevo-t?

Minden Stalevo-tabletta egy teljes adag levodopat tartalmaz hét hatdser6sségben, a hatasossag
javitasahoz sziikséges megfelel6 mennyiségl karbidopaval és entakaponnal egyitt. A Stalevo
alkalmazando hatdserdssége a beteg tiineteinek kezeléséhez sziikséges levodopa mennyiségén alapul.
A betegek Stalovo-ra torténd atallitdsara és az adagok kezelés kézbeni bedllitdsara vonatkozod részletes
utasitasokat lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirdsban!

A Stalevo legnagyobb napi adagja 10 tabletta, kivéve a 200 mg levodopat és 50 mg karbidopat
tartalmazo tablettakat, amelyeknél a maximalis napi adag hét tabletta. A Stalevo-tablettdkat egészben,
étkezés kozben vagy étkezésen kiviil kell bevenni. A tablettédkat enyhe vagy kézepesen sulyos
majbetegségben vagy sulyos vesebetegségben szenvedd betegeknél koriltekintéen kell alkalmazni. A
tablettak sulyos majbetegségben szenvedd betegnek nem adhatok!

Hogyan fejti ki hatasat a Stalevo?

A Parkinson-kdrban szenved6 betegeknél az agyban talalhaté dopamin neurotranszmittert termel6
sejtek pusztulni kezdenek, igy csékken az agyban a dopamin mennyisége. Ekkor a betegek elveszitik a
mozdulataik megbizhaté iranyitasanak képességét. A Stalevo mindegyik hatéanyaga hatasat a
dopaminszintnek az agy mozgasért és koordinacioért felelds részeiben torténé helyreallitasaval fejti ki.

A levodopa az agyban dopaminna alakul. A karbidopa és az entakapon a levodopa szervezetben
torténé lebontasaban résztvevd néhany enzim gatlasaval fejti ki hatasat: a karbidopa a dopa-
dekarboxildz, 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 tlinetének a javulasat, mint a merevség és a lassll mozgas.

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

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Stalevo-t?

A vallalat a Comtess/Comtan klinikai vizsgalatabol szarmazd néhany adatot hasznalt fel a Stalevo
alkalmazasanak alatamasztasara és a levodopaval, illetve a karbidopaval kapcsolatos publikacidkbdl
szarmazo adatokat is benydujtott.

A vdllalat ,bioekvivalencia” vizsgalatokat végzett annak igazoldsara, hogy a Stalevo szedésével
ugyanolyan levodopa, karbidopa és entakapon plazmaszintek érhet6k el, mint a kilon szedett
entakapon és a levodopat és karbidopat is tartalmazoé kombinacids tabletta szedésével

Milyen elonyei voltak a Stalevo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Stalevo bioldgiailag egyenérték( a klilon alkalmazott tablettédkkal.

Milyen kockazatokkal jar a Stalevo alkalmazasa?

A Stalevo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobbmint 1-nél jelentkezik) a diszkinézia
(akaratlan mozgasok), sulyosbodo parkinzonizmus (a Parkinson-kor sulyosbodasa), hanyinger és a
vizelet artalmatlan elszinez6dése. A Stalevo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!
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A Stalevo nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
levodopaval, a karbidopaval, az entakaponnal vagy a készitmény barmely mas Gsszetevijével szemben.
A Stalevo nem alkalmazhaté a kdvetkezd betegségekben szenvedd betegeknél:

sulyos majbetegség,
szlikzugu glaukéma (megndvekedett nyomas a szemben),
faeokromocitoma (a mellékvese egy daganatos betegsége),

neuroleptikus malignus szindroma (egy rendszerint antipszihotikus gydgyszerek altal okozott veszélyes
idegbetegség), rabdomyolizis (az izomrostok lebomlasa) a kértoérténetben.

A Stalevo nem alkalmazhaté a ,minoaminoxidaz gatlék” csoportjdba (az antidepresszansok egy tipusa)
tartozé mas gydgyszerekkel egyltt. A részleteket lasd a (szintén az EPAR részét képez@) alkalmazasi
el6irasban!

Miért engedélyezték a Stalevo forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Stalevo alkalmazasanak el6nyei a Parkinson-kdros és a levodopa/dopa-
dekarboxilaz inhibitor kezelés altal nem stabilizalt, dézisvégi motoros fluktuaciékban szenvedd betegek
kezelésében meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Stalevo-ra vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Stalevo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2008. oktober 17-én az Eurodpai Bizottsag a Stalevo-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Stalevo-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Stalevo-val torténd

kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000511/human_med_001063.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000511/human_med_001063.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

