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RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
COMTAN

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). Huwa
Jjispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Comtan?
Comtan hu medi¢ina li fiha s-sustanza attiva entacapone. Jigi bhala pilloli kannella fl-orangjo
(200 mg).

Ghal xiex jintuza Comtan?

Comtan jintuza fit-trattament ta’ pazjenti bil-marda tal-Parkinson. Il-marda tal-Parkinson’s hija marda
progressiva tal-mohh li tikkawwza roghda, tnaqqis fil-heffa ta¢-caqliq u ebusija tal-muskoli. Comtan
jintuza flimkien ma’ levodopa (jew f’tahlita ta’ levedopa u benserazide jew tahlita ta’ levodopa u
carbidopa) meta l-pazjent ikollu ‘tibdiliet f’daqqa’ lejn tmiem il-perjodu bejn iz-zewg dozi tal-
medic¢ina taghhom. It-tibdiliet f’daqqa jsehhu meta l-effetti tal-medic¢ina jkunu battew u s-sintomi
jergghu jitfaccaw. Huma asso¢jati ma’ tnaqqis fl-effetti ta’ levodopa, meta l-pazjent jesperjenza
tibdiliet f"daqqa, filli jkun ‘on’ u kapaci jimxi, u filli jkun ‘off’ u jsibha difficli jimxi minn naha ghal
ohra, ,Comtan jintuza meta dawn it-tibdiliet f’daqqa ma jkunux jistghu jigu ttrattati bil-kombinazzjoni
standard biss 1i jkun fiha levodopa. .

Il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Comtan?

Comtan jintuza biss f’kombinazzjoni jew ma’ levodopa u benserazide jew ma’ levodopa u carbidopa.
Jittiched bhala pillola wahda ma’ kull doza tal-medi¢ina I-ohra, sa mhux iktar minn 10 pilloli kuljum.
Jista’ jittiched ma’ l-ikel jew fuq stonku vojt. Meta l-pazjent izid Comtan mal-medicini ezistenti ghall-
ewwel darba, jistghu jkunu jehtiegu li d-doza ta’ kuljum ta’ levodopa titnaqqas, jew billi jehduha inqas
spiss jew billi jintuza ammont izghar ta’ levodopa f’kull doza. Comtan jista’ jintuza biss ma’
kombinazzjonjiet konvenzjonali ta’ levodopa. Ma ghandux jintuza ma’ tahlitiet b’ ‘rilaxx modifikat’
(meta levodopa tigi rilaxxata bil-mod ftit sighat wara I-ghoti).

Kif jahdem Comtan?
Fil-pazjenti bil-marda tal-Parkinson, i¢-¢elloli fil-mohh li jipproducu n-newrotrasmettitur maghruf
bhala dopamina jibdew imutu u l-ammont ta’ dopamina fil-mohh tonqos. Il-pazjenti mbaghad jitilfu 1-
abilita li jikkontrollaw il-moviment b’mod affidabbli. Is-sustanza attiva f’Comtan, entacapone, tahdem
billi tregga’ ghan-normal il-livelli ta’ dopamina fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-
ko-ordinazzjoni. Jahdem biss meta jittiched ma’ levodopa, kopja tan-newrotrasmettitur dopamine, li
jista’ jinbela’. Entacapone jimblokka enzim li ghandu x’jagsam mat-tkissir ta’ levodopa fil-gisem
maghruf bhala catechol-O-methyl transferase (COMT). Minhabba f’hekk, levodopa jibga’ attiv ghal
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zmien itwal. Dan jghin fit-titjib tas-sintomi tal-marda tal-Parkinson, bhall-ebusija u t-tnaqqis fil-heffa
tal-moviment.

Kif gie studjat Comtan?

Comtan gie studjat fi 376 pazjent bil-marda tal-Parkinson, f’zewg studji li damu sitt xhur 1i kejlu I-
effetti taz-zieda ta’ Comtan jew placebo (medicina finta) mal-kombinazzjoni ta’ levodopa u carbidopa
jew levodopa u benserazide. Il-mezz ewlieni tal-kejl ta’ 1-effikacja kien iz-zmien li I-pazjenti kienu fi
stat ‘on’ (iz-zmien li fih levodopa jkun ged jikkontrolla s-sintomi tal-marda tal-Parkinson) wara 1-
ewwel doza ta’ levodopa fl-ghodwa ta’ I-ewwel studju, u matul jum wiehed fit-tieni studju.

X’inhuma I-benefié¢¢ji ta’ Comtan li ntwerew f’dawn l-istudji?

Comtan kien iktar effettiv mill-placebo fiz-zewg studji. Fl-ewwel studju, iz-zieda ta’ Comtan ziedet il-
hin i jkunu ‘on’ b’ siegha u 18-l minuta iktar miz-zieda tal-placebo. Fit-tieni studju, il-hin ‘on’ Zzdied
b’35 minuta meta mgabbel mal-placebo.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Comtan?

L-iktar effetti sekondarji komuni ma’ Comtan (li dehru f’bejn pazjent wiehed u 10 minn kull 100)

huma d-diskinesja (movimenti inkontrollabbli), id-dardir u tibdil fil-kulur ta’ l-awrina li ma jaghmilx

hsara. Ghal-lista shiha ta’ 1-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Comtan, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Comtan m’ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu allergici ghal entacapone jew xi sustanza ohra

tieghu. Comtan m’ghandux jintuza f’pazjenti li jkollhom:

e mard tal-fwied;

e phacochromocytoma (tumur tal-glandola adrenali);

e kazijiet precedenti tas-sindromu newrolettiku malinn (disturb perikoluz tas-sistema nervuza
ikkawzata minn medi¢ini antipsikoti¢i) jew rabdomjolozi (rhabdomyolysis - tkissir tal-fibri tal-
muskoli).

Comtan m’ghandux jintuza flimkien ma’ medicini ohra li jaghmlu parti mill-grupp ta’ ‘inibituri tal-

monoamino ossidazi’ (monoamine oxidase - tip ta’ medic¢ina kontra d-dipressjoni). Ara s-Sommarju

tal-Karatteristici tal-Prodott (ukoll parti mill-EPAR) ghad-dettalji kolha.

Ghaliex gie approvat Comtan?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’
Comtan huma akbar mir-riskji tieghu bhala aggunt ta’ preparazzjonijiet standard ta’
levodopa/benserazide jew levodopa/carbidopa ghall-uzu f’pazjenti bil-marda tal-Parkinson u ghal
tibdiliet f’daqqa fil-moviment fi tmiem id-doza, li ma jkunux jistghu jigu stabbiliti f’dawn il-
kombinazzjonijiet. [l-Kumitat irrakkomanda li Comtan jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Comtan:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha, ghal Comtan lil Novartis Europharm Limited fit-22 ta’ Settembru 1998. L-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-22 ta’ Settembru 2003 u fit-22 ta’ Settembru 2008.

L-EPAR shih dwar Comtan jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l1-ahhar fi: 08-2008.
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