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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Entacapone Teva
entakapon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Entacapone Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Entacapone Teva do obrotu oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Entacapone Teva?

Entacapone Teva jest lekiem zawierajacym substancje czynng entakapon. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (200 mg).

Entacapone Teva jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt EntacaponeTeva jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Comtess, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Entacapone Teva?

Entacapone Teva stosuje sie w leczeniu pacjentow z chorobg Parkinsona. Choroba Parkinsona jest
postepujaca chorobg mdzgu, ktéra powoduje drzenia, spowolnienie ruchowe i sztywnos¢ miesni.
Entacapone Teva stosuje sie razem z lewodopg (skojarzenie lewodopy z benserazydem albo
skojarzenie lewodopy i karbidopy), gdy u pacjenta wystepujg fluktuacje przy koncu okresu pomiedzy
dwoma kolejnymi dawkami leku. Fluktuacje pojawiaja sie, kiedy lek przestaje dziata¢ i ponownie
wystepujq objawy choroby. Jest to zwigzane z ostabieniem dziatania lewodopy, gdy pacjent odczuwa
nagte przejscie z fazy ,wigczenia” (,on") i mozliwosci poruszania sie do fazy ,wytaczenia” (,,off”) i ma
trudnosci z poruszaniem sie. Entacapone Teva stosuje sie, gdy fluktuacji tych nie mozna leczy¢ jedynie
standardowym skojarzeniem lekéw zawierajacych lewodope.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Entacapone Teva?

Entacapone Teva stosuje sie wytacznie w potaczeniu z lewodopa i benserazydem albo w potaczeniu z
lewodopq i karbidopa. Lek przyjmuje sie w postaci jednej tabletki kazdorazowo z dawka drugiego leku,
w maksymalnej liczbie 10 tabletek na dobe. Gdy pacjent po raz pierwszy dotacza lek Entacapone Teva
do wczesniej stosowanego leczenia, dobowa dawka lewodopy moze wymagacé zmniejszenia poprzez
zmiane czestosci przyjmowania tego leku lub obnizenie przyjmowanej dawki. Entacapone Teva mozna
stosowac jedynie z konwencjonalnymi skojarzeniami lewodopy. Leku nie nalezy stosowac ze
skojarzeniami lekéw o zmodyfikowanym uwalnianiu (gdy lewodopa jest uwalniana powoli przez kilka
godzin).

Jak dziata produkt Entacapone Teva?

U pacjentéw z chorobg Parkinsona komérki w mézgu wytwarzajace neuroprzekaznik dopamine
zaczynajg umieraé, a ilos¢ dopaminy w moézgu zmniejsza sie. Pacjenci tracq wéwczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Dziatanie substancji czynnej zawartej w leku Entacapone
Teva, entakaponu, polega na przywracaniu poziomu dopaminy w czesciach mozgu, ktéore kontrolujg
ruchy i koordynacje. Lek ten dziata tylko w potaczeniu z lewodopg — kopig neuroprzekaznika dopaminy,
ktdrg mozna przyjmowac doustnie. Entakapon blokuje enzym, ktéry uczestniczy w rozktadaniu
lewodopy w organizmie, okreslany jako katecholo-O-metylotransferaza (COMT). W wyniku tego
aktywnos¢ lewodopy utrzymuje sie diuzej. Pomaga to zmniejsza¢ objawy choroby Parkinsona, takie jak
sztywnos¢ i spowolnienie ruchowe.

Jak badano produkt Entacapone Teva?

Poniewaz produkt Entacapone Teva jest lekiem generycznym, badania u ludzi ograniczono do testéw
majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Comtess.
Dwa leki sg biorédwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
Entacapone Teva?

Poniewaz lek Entacapone Teva jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Entacapone Teva?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz produkt Entacapone Teva charakteryzuje sie
porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Comtess. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Comtess — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Entacapone Teva do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Entacapone Teva:

W dniu 18 lutego 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Entacapone Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Entacapone Teva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
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Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Entacapone Teva
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie rowniez na stronie
internetowej Agencji.

Data ostatniej aktalizacji: 11.2015.
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