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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Corbilta
Lewodopa/karbidopa/entakapon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Corbilta. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Corbilta.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Corbilta nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Corbilta i w jakim celu sie go stosuje?

Corbilta jest lekiem zawierajacym trzy substancje czynne: lewodope, karbidope i entakapon. Jest on
stosowany w leczeniu oséb dorostych z chorobg Parkinsona (postepujacg chorobg moézgu, ktéra
powoduje drzenie, spowolnienie ruchowe i sztywnos$¢ miesni).

Lek Corbilta stosuje sie u pacjentow leczonych za pomoca kombinacji lewodopy i inhibitora
dekarboksylazy dopa (dwéch standardowych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona), u ktérych pod
koniec okresu pomiedzy dwiema kolejnymi dawkami lekow wystepujq ,wahania”. Wahania pojawiajq
sie, gdy lek przestaje dziata¢ i ponownie wystepujg objawy choroby. Jest to zwigzane z ostabieniem
dziatania lewodopy, gdy pacjent odczuwa nagte przejscie z fazy ,wigczenia” i mozliwosci poruszania sie
do fazy ,wytaczenia” i trudnosci z poruszaniem sie. Lek Corbilta stosuje sie, gdy wahan tych nie mozna
leczy¢ jedynie standardowg kombinacjg lekow.

Lek ten ma taki sam skiad, jak lek Stalevo, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Stalevo wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
produktu Corbilta (,,zgoda po uprzednim poinformowaniu”).

Jak stosowac lek Corbilta?

Lek Corbilta jest dostepny w postaci réznych tabletek o siedmiu réznych mocach dawki, zawierajacych
od 50 do 200 mg lewodopy i od 12,5 do 50 mg karbidopy. Wszystkie rodzaje tabletek zawierajg 200 mg
entakaponu. Moc dawki leku Corbilta, jakg powinien stosowac¢ pacjent, zalezy od ilosci lewodopy, jaka
jest konieczna do kontrolowania wystepujacych objawéw. Petne instrukcje dotyczace zmiany lekéw
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przyjmowanych przez pacjentéw na lek Corbilta oraz sposobu dostosowania dawki w trakcie leczenia
znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Maksymalna dobowa dawka leku Corbilta wynosi 10 tabletek, z wyjatkiem tabletek zawierajacych

175 mg lewodopy i 43,75 mg karbidopy, w przypadku ktérych maksymalna dobowa dawka wynosi
osiem tabletek, oraz tabletek zawierajagcych 200 mg lewodopy i 50 mg karbidopy, w przypadku ktérych
dawka ta wynosi siedem tabletek.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak dziata lek Corbilta?

U pacjentow z chorobg Parkinsona komorki mdzgu wytwarzajgce neuroprzekaznik dopamine
obumierajg, w wyniku czego zmniejsza sie ilo§¢ dopaminy w mdzgu. Pacjenci tracg wowczas zdolnosé¢
do odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Dziatanie wszystkich substancji czynnych zawartych w
leku Corbilta polega na przywracaniu poziomu dopaminy w tych czesciach mézgu, ktore kontrolujg
ruchy i koordynacje.

Lewodopa w mdézgu jest przeksztatcana w dopamine. Zaréwno karbidopa, jak i entakapon blokujg
niektdre enzymy biorgce udziat w rozktadaniu lewodopy w organizmie. Karbidopa blokuje enzym
dekarboksylaze dopa, a entakapon — O-metylotransferaze katecholowa (COMT). W wyniku tego
aktywnos¢ lewodopy utrzymuje sie diuzej. Pomaga to w tagodzeniu objawdéw choroby Parkinsona, takich
jak sztywnosc¢ i spowolnienie ruchowe.

Entakapon jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) jako lek Comtess/Comtan od 1998 r.
Stosowanie kombinacji lewodopy i karbidopy jest dobrze udokumentowane, poniewaz stosuje sie jq od
potowy lat 70. XX wieku. Potaczenie wszystkich trzech substancji w tej samej tabletce moze zmniejszy¢
liczbe tabletek przyjmowanych przez pacjentéw oraz poméc im w przestrzeganiu zasad leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Corbilta zaobserwowano w badaniach?

Firma wykorzystata niektére dane dotyczace leku Comtess/Comtan (entakapon) do uzasadnienia
stosowania leku Corbilta i przedstawita dane z opublikowanego piSmiennictwa na temat stosowania
kombinacji lewodopy i karbidopy.

Firma przeprowadzita badania bioréwnowaznosci w celu wykazania, ze przyjmowanie leku Corbilta
prowadzi do uzyskania takiego samego stezenia lewodopy, karbidopy i entakaponu we krwi, jak
przyjmowanie oddzielnie tabletek zawierajacych entakapon oraz tabletek zawierajacych kombinacje
lewodopy i karbidopy.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Corbilta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Corbilta (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentow) to dyskineza (niekontrolowane ruchy), nasilenie objawoéw parkinsonizmu (pogorszenie
stanu pacjenta z chorobg Parkinsona), nudnosci (mdtosci) oraz nieszkodliwe przebarwienie moczu.
Znacznie rzadziej zgtaszane powazne dziatania niepozadane obejmujg krwawienia z przewodu
pokarmowego i obrzek naczynioruchowy (opuchlizna pod skoérg twarzy lub koriczyn). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Corbilta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Corbilta nie nalezy stosowac u pacjentéw z:
e ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby;

e jaskrg z waskim katem przesaczania (podwyzszonym cisnieniem w oku);
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e guzem chromochtonnym (nowotworem nadnerczy);

e Zziosliwym zespotem neuroleptycznym (niebezpieczng chorobg uktadu nerwowego, zazwyczaj
wywotywang przez leki przeciwpsychotyczne) lub rabdomiolizg (rozpadem wtdkien
miesniowych) w wywiadzie.

Leku Corbilta nie nalezy stosowac razem z innymi lekami z grupy ,inhibitoréw oksydazy
monoaminowej” (rodzaj lekdw przeciwdepresyjnych). Szczegdétowe informacje znajdujg sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Corbilta?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Corbilta przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie $rodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Corbilta?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Corbilta opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan, w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dla leku Corbilta zawarto informacje dotyczace bezpieczenistwa, w tym odpowiednie srodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Levodopa/Carbidopa/EntacaponeSandoz

W dniu 11 listopada 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Corbilta do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Corbilta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002785/human_med_001700.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Corbilta nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badZ skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2014.
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