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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Corbilta
Levodopa/karbidopa/entakapone

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Corbilta. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Corbilta lietoSanu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Corbilta lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Corbilta lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Corbilta un kapeéc tas lieto?

Corbilta ir zales, kas satur tris aktivas vielas: levodopu, karbidopu un entakaponi. Tas lieto, lai arstétu
pieaugusos, kuriem ir Parkinsona slimiba (progreséjosa galvas smadzenu slimiba, kas izraisa trici, |énas
kustibas un muskulu stivumu).

Corbilta lieto pacientiem, kurus arsté ar levodopas un dopas dekarboksilazes inhibitora kombinaciju
(divas Parkinsona slimibas standartterapijas), bet kuriem ir ,svarstibas" divu zalu devu starpposma
beigas. Svarstibas rodas, kad zalu iedarbiba pavajinas un simptomi atjaunojas. Tas ir saistitas ar
levodopas iedarbibas samazinajumu, kad pacients piedzivo péksnu parslégsanos starp ,ieslégtu
stavokli” ar sp&ju kustéties un ,izslégtu stavokli” ar gritibam kustéties. Corbilta lieto, ja Sis svarstibas
nav iesp&jams arstét tikai ar standarta kombinaciju.

Sis zales ir tadas pasas ka Stalevo, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo
Stalevo, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto ari attieciba uz Corbilta (,informé&ta piekriSana”).

Ka lieto Corbilta?

Corbilta ir pieejams septinu dazadu stiprumu tablesu veida, kas satur 50—-200 mg levodopas un 12,5—
50 mg karbidopas. Visas tabletés ir 200 mg entakapones. Corbilta stiprumu, kads pacientam jalieto,
nosaka, nemot véra levodopas daudzumu, kads nepiecieSams pacienta simptomu kontrolei. Pilnigus
noradijumus par terapijas mainu uz Corbilta un devas pielagosanu arstésanas laika skatiet zaju
apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Maksimala Corbilta dienas deva ir desmit tabletes, bet lietojot tabletes, kuru sastava ir 175 mg
levodopas un 43,75 mg karbidopas, maksimala dienas deva ir astonas tabletes un lietojot tabletes,
kuru sastava ir 200 mg levodopas un 50 mg karbidopas, maksimala dienas deva ir septinas tabletes.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Corbilta darbojas?

Pacientiem, kas slimo ar Parkinsona slimibu, galvas smadzenu Siinas, kas sintezé neiromediatoru
dopaminu, sak iet boja, un dopamina daudzums galvas smadzenés samazinas. Tad pacienti zaud€ spé&ju
drosi kontrolét kustibas. Visas Corbilta sastava esosas vielas darbojas, lai atjaunotu dopamina limeni
tajas galvas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju.

Smadzenés aktiva viela levodopa tiek parvérsta par dopaminu. Gan karbidopa, gan entakapons bloké
dazus fermentus, kas organisma iesaistiti levodopas noardisana: karbidopa bloké fermentu — dopa
dekarboksilazi, bet entakapons bloké fermentu — katehol-O-metiltransferazi (COMT). Ta rezultata
levodopa iedarbojas ilgak. Tas palidz atvieglot Parkinsona slimibas simptomus, piemé&ram, stivumu un
paléninatas kustibas.

Entakapons Eiropas Savieniba (ES) registréts kops 1998. gada ar nosaukumu Comtess/Comtan.
Levodopas un karbidopas kombinacija tiek lietota jau ilgu laiku — kop$ 1970. gadu vidus. Visu triju vielu
kombinacija viena tableté var samazinat lietojamo tablesu skaitu un palidz pacientiem ievérot
arstésanas rezimu.

Kadas bija Corbilta lietosanas prieksrocibas Sajos pétijumos?
Uznémums izmantoja dazus par Comtess/Comtan (entakaponi) ieglitos datus, lai atbalstitu Corbilta
lietoSanu, un iesniedza literatiira publicétus datus par levodopas un karbidopas kombinacijas lietosanu.

Uznémums veica bioekvivalences pétijumus, lai pieraditu, ka Corbilta lietoSana rada asinis tadu pasu
levodopas, karbidopas un entakapones limeni ka péc atsevisku entakaponi saturosu tableSu un
levodopas un karbidopas kombinacijas lietoSanas.

Kads risks pastav, lietojot Corbilta?

Visbiezak novérotas Corbilta blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
diskinézija (nekontrol&éjamas kustibas), parkinsonisma pastiprinasanas (Parkinsona slimibas
pastiprindsanas), slikta diisa (nelabums) un nekaitiga urina krasas parmaina. Retak novérotas
nopietnas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta asinosana (zarnu asinosana) un angioneirotiska tiska
(zemadas pietiikums uz sejas vai ekstremitatém). Pilns visu Corbilta izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Corbilta tabletes nedrikst lietot pacienti ar $adiem trauc&jumiem:
e smagi aknu darbibas trauc&jumi;
e slégta kakta glaukoma (paaugstinats acs iek$&jais spiediens);
e feohromocitoma (virsnieru dziedzera audz€js);

e parciestu laundabigo neiroleptisko sindromu (bistamu nervu darbibas traucéjumu, ko parasti
izraisa antipsihotiskas zales) vai rabdomiolizi (muskulu Skiedru sairsanu).

Corbilta nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas pieder ,monoaminoksidazes inhibitoriem”
(antidepresantu veids). Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Pilns ierobezojumu saraksts atrodams za|u lietosanas instrukcija.
Kapec Corbilta tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Corbilta,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Corbilta lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Corbilta lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Corbilta zaJu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Corbilta

Eiropas Komisija 2013. gada 11 novembri izsniedza Corbilta redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Corbilta EPAR teksts ir pieejams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Corbilta atrodama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 10-2014.
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