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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
COMTAN

Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sig z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP, nalezy zapoznac sie z dyskusja naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Comtan?
Preparat Comtan jest lekiem zawierajacym substancje¢ czynna entakapon. Jest on dostgpny w postaci
brazowo-pomaranczowych tabletek (200 mg).

W jakim celu stosuje si¢ Comtan?

Preparat Comtan stosuje si¢ w leczeniu pacjentow z chorobg Parkinsona. Choroba Parkinsona jest
postepujaca choroba mézgu, ktora powoduje drzenia, spowolnienie ruchowe i sztywno$¢ migsni.
Preparat Comtan stosuje si¢ razem z lewodopa (potaczenie lewodopy z benserazydem lub potaczenie
lewodopy i karbidopy), gdy u pacjenta wystepuja ,,fluktuacje” przy koncu okresu pomigdzy dwoma
kolejnymi dawkami leku. Fluktuacje wystepuja, gdy dziatanie leku ulega ostabieniu i objawy
pojawiaja si¢ ponownie. Sa one zwiazane z zmniejszeniem dziatania lewodopy, gdy u pacjenta
wystepuja nagle przejscia z fazy ,,wlaczenia” i mozliwo$ci poruszania sig, do fazy ,,wylaczenia” i
trudno$ci z poruszaniem si¢. Preparat Comtan stosuje si¢, gdy fluktuacji tych nie mozna leczy¢ samym
standardowym polaczeniem lekéw z lewodopa.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowaé¢ Comtan?

Preparat Comtan stosuje si¢ wytacznie w potaczeniu z lewodopa i benserazydem lub w polaczeniu

z lewodopa i karbidopa. Preparat przyjmuje si¢ w postaci jednej tabletki kazdorazowo z dawka innego
leku, w maksymalnej ilosci 10 tabletek na dobe. Preparat mozna przyjmowaé podczas positkow lub
pomigdzy positkami. Gdy pacjent po raz pierwszy dotacza preparat Comtan do wczesniej stosowanego
leczenia, konieczne moze by¢ zmniejszenie dobowej dawki lewodopy poprzez zmiang czgstosci
przyjmowania tego leku lub zmniejszenie ilo$ci lewodopy przyjmowanej w kazdej dawce. Preparat
Comtan mozna stosowa¢ wytacznie ze zwyklymi preparatami lewodopy. Nie nalezy go stosowac z
polaczeniami o ,,zmodyfikowanym uwalnianiu” (w przypadku ktorych lewodopa jest uwalniana
powoli w okresie kilku godzin).

Jak dziala Comtan?

U pacjentow z choroba Parkinsona komodrki w mozgu wytwarzajace neuroprzekaznik dopaming
zaczynaja umierac, a ilos¢ dopaminy w mozgu zmniejsza sig. Pacjenci traca wowczas zdolno$¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchow. Dzialanie substancji czynnej preparatu Comtan -
entakaponu - polega na przywracaniu poziomu dopaminy w czgsciach moézgu, ktore kontrolujg ruchy i
koordynacjg. Lek ten dziala tylko w potaczeniu z lewodopa — kopia neuroprzekaznika dopaminy, ktora

mozna przyjmowa¢ doustnie. Entakapon blokuje enzym, ktory uczestniczy w rozktadaniu lewodopy w
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organizmie, okreslany jako katecholo-O-metylotransferaza (COMT). W wyniku tego aktywnos¢
lewodopy utrzymuje si¢ dtuzej. Pomaga to zmniejsza¢ objawy choroby Parkinsona, takie jak
sztywnosc¢ i spowolnienie ruchowe.

Jak badano preparat Comtan?

Preparat Comtan badano u tacznie 376 pacjentow z choroba Parkinsona w dwoch sze$ciomiesigcznych
badaniach, w ktorych oceniano wplyw dotaczenia preparatu Comtan lub placebo (leczenie obojetne)
do stosowanego przez pacjentéw potaczenia lewodopy z karbidopa albo lewodopy z benserazydem.
Gloéwna miara skutecznos$ci byt czas wystepowania fazy ,,wtaczenia” (okresu, w ktorym lewodopa
zmniejsza objawy choroby Parkinsona) w pierwszym badaniu — po przyjeciu pierwszej, porannej
dawki lewodopy, a w drugim badaniu — w ciagu jednego dnia.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Comtan zaobserwowano w badaniach?

W obu badaniach preparat Comtan byt skuteczniejszy niz placebo. W pierwszym badaniu dotaczenie
preparatu Comtan wydluzalo czas fazy ,,wlaczenia” o 1 godzing i 18 minut wigcej niz dotaczenie
placebo. W drugim badaniu czas fazy ,,wtaczenia” ulegat wydtuzeniu o 35 minut w poréwnaniu z
placebo.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Comtan?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Comtan (obserwowane u 1 do

10 pacjentéw na 100) to dyskinezje (niekontrolowanie ruchéw), nudnos$ci (mdtosci) i nieszkodliwe

zmiany w zabarwieniu moczu. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem

preparatu Comtan znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Comtan nie nalezy stosowac u osob, u ktorych moze wystgpowa¢ nadwrazliwos¢ (uczulenie)

na entakapon lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Comtan nie nalezy stosowaé u pacjentow

z:

e chorobami watroby,

e guzem chromochtonnym nadnerczy,

e zlosliwym zespotem neuroleptycznym stwierdzonym w wywiadzie (niebezpieczng choroba uktadu
nerwowego, zazwyczaj wywotywang przez leki przeciwpsychotyczne) lub rabdomioliza
(rozpadem mig$ni porzecznie prazkowanych).

Preparatu Comtan nie nalezy stosowac z innymi lekami, ktore naleza do grupy ,,inhibitorow

monoaminooksydazy” (typ lekow przeciwdepresyjnych). W celu uzyskania pelnej informacji nalezy

zapozna¢ si¢ z charakterystyka produktu leczniczego (takze stanowiaca cz¢$¢ EPAR).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Comtan?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Comtan przewyzszaja ryzyko wynikajace z jego stosowania w polaczeniu ze
standardowymi preparatami lewodopy/benserazydu lub lewodopy/karbidopy u pacjentow z choroba
Parkinsona oraz fluktuacjami ruchowymi konca dawki, u ktorych nie mozna uzyskac stabilizacji za
pomoca tych polaczen. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Comtan do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Comtan:

W dniu 22 wrzeénia 1998 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novartis Europharm Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Comtan do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 22 wrzesnia 2003 r. i 22 wrze$nia 2008 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Comtan znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2008.
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