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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
COMTAN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bukle arba gydyma, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités j savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Comtan?
Comtan — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos entakapono. Jis tiekiamas rusvai
oranzinémis tabletémis (200 mg).

Kam vartojamas Comtan?

Comtan skiriamas gydyti Parkinsono liga sergancius pacientus. Parkinsono liga yra progresuojantis
smegeny pazeidimas, pasireiSkiantis galtiniy drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny sustingimu.
Comtan skiriamas kartu su levodopa (kartu su levodopos ir benserazido arba levodopos ir karbidopos
deriniu), kai pacientams pasireiskia svyravimai baigiantis vaisto dozés poveikiui. Svyravimai
prasideda, kai baigiasi vaisto poveikis ir vél pasireiskia ligos simptomai. Jie yra susij¢ su levodopos
poveikio silpnéjimu, kai pacientas i$ ,,veikimo* (on) buiklés (gali judéti) staiga pereina { ,,neveikimo*
(off) buikle, ir jam sunkiau judéti. Comtan skiriamas tuo atveju, kai svyravimy negalima gydyti jprastu
vaisty deriniu su levodopa.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Comtan?

Comtan vartojamas tik kartu su levodopa ir benserazidu arba su levodopa ir karbidopa. Jis skiriamas
po viena tablete kartu su kiekviena kito vaisto doze. Dienos dozé negali virSyti 10 table¢iy. Vaista
galima vartoti su valgiu arba nevalgius. Kai pacientas pirma kartg pradeda vartoti Comtan kartu su
kitais vaistais, levodopos dienos dozg gali tekti sumazinti, t. y. preparata gerti reciau arba sumazinti
kartu su kiekviena doze vartojamos levodopos kieki. Comtan turi biiti skiriamas tik kartu su jprastiniu
levodopos deriniu. Jo negalima vartoti su modifikuoto atpalaidavimo deriniu (kai levodopa iSsiskiria
létai per kelias valandas po suvartojimo).

Kaip veikia Comtan?

Parkinsono liga serganciy pacienty smegeny lastelés, gaminancios neurosiuntikli dopamina, pradeda
nykti, taigi dopamino kiekis smegenyse mazéja. Tuomet pacientai praranda gebéjima uZztikrintai
kontroliuoti savo judesius. Comtan veiklioji medziaga entakaponas didina dopamino koncentracija
smegeny srityse, atsakingose uz judesiy kontrolg ir koordinacija. Jis veikia tik tada, kai vartojamas
kartu su levodopa, geriamaja neurosiuntiklio dopamino kopija. Entakaponas slopina fermenta
katechol-O-metiltransferaz¢ (KOMT), kuris organizme ardo levodopa. Todél levodopa ilgesn; laika
i8licka veiksminga, ir tai palengvina Parkinsono ligos pozymius ir simptomus, pvz., judesiy sulétéjima
ir pasunkéjima.
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Kaip buvo tiriamas Comtan?

Buvo atlikti du pagrindiniai pusmecio trukmés Comtan tyrimai, kuriuose i§ viso dalyvavo

376 pacientai, sergantys Parkinsono liga. Juose Comtan arba placebas (gydomojo poveikio neturintis
preparatas) buvo skiriamas su levodopos ir karbidopos arba su levodopos ir benserazido deriniu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo ,,veikimo* (on) buiklés trukmé (laiko tarpas, kurio metu
levodopa kontroliuoja Parkinsono ligos simptomus) po pirmos rytinés levodopos dozés pirmojo tyrimo
metu ir praéjus dienai antrojo tyrimo metu.

Kokia Comtan nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Abiejuose tyrimuose nustatyta, kad Comtan veiksmingesnis uz placeba. Pirmajame tyrime skiriant
Comtan ,,veikimo* (on) buklés trukmé buvo 1 valanda ir 18 minuciy ilgesné, nei vartojant placeba.
Antrojo tyrimo metu skiriant Comtan ,,veikimo® (on) biiklés trukmé buvo 35 minutémis ilgesné, nei
vartojant placeba.

Kokia rizika siejama su Comtan vartojimu?

Dazniausiai pasireiskiantys (1—10 pacienty i§ 100) Comtan $alutiniai reiSkiniai — diskinezija

(nekontroliuojami judesiai), pykinimas ir Slapimo spalvos pokytis (Sis simptomas nepavojingas).

[Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Comtan, sarasa galima rasti pakuotés

lapelyje.

Comtan negalima vartoti pacientams, kurie gali buti itin jautrts (alergiski) entakaponui arba bet kuriai

kitai sudétinei medziagai. Comtan negalima skirti pacientams, kurie serga:

e kepenuy ligomis,

e feochromocitoma (antinks¢iy navikas),

e piktybiniu neuroleptiniu sindromu (antipsichotiniy vaisty sukeltu sunkiu nervy sistemos
sutrikimu) arba rabdomiolize (raumeniniy skaiduly irimu).

Vartojant Comtan negalima vartoti monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy (antidepresanty). [Ssamia

informacija galima rasti Preparato charakteristiky santraukoje, kuri taip pat yra EPAR dalis.

Kodél Comtan buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Comtan teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika skiriant ji Parkinsono ligai gydyti kartu su levodopos ir
benserazido arba levodopos ir karbidopos deriniu pacientams, kuriems pasireiskia motoriniai dozés
veikimo pabaigos svyravimai ir ju negalima stabilizuoti $iais deriniais. Komitetas rekomendavo
suteikti Comtan rinkodaros teise.

Kita informacija apie Comtan:

Europos Komisija 1998 m. rugséjo 22 d. bendrovei ,,Novartis Europharm Limited “suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojan¢ia Comtan rinkodaros teis¢. Rinkodaros teisé atnaujinta 2003 m.
rugséjo 22 d. ir 2008 m. rugséjo 22 d.

Issamy Comtan EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-08.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/comtan/comtan.htm

