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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Lewodopa/karbidopa/entakapon

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

Co to jest Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jest lekiem zawierajacym trzy substancje czynne: lewodopeg,
karbidope i entakapon. Lek jest dostepny w postaci réznych tabletek w siedmiu mocach, zawierajgcych
od 50 do 200 mg lewodopy i od 12,5 do 50 mg karbidopy. Wszystkie tabletki zawierajg 200 mg
entakaponu.

W jakim celu stosuje sie lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z chorobg
Parkinsona. Choroba Parkinsona jest postepujaca chorobg mézgu, ktéra powoduje drzenia,
spowolnienie ruchowe i sztywnos¢ miesni. Lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion stosuje sie u
pacjentow leczonych skojarzeniem lewodopy i inhibitora dekarboksylazy dopa (dwa standardowe leki
stosowane w chorobie Parkinsona), lecz u ktérych wystepuja ,wahania” przy koncu okresu pomiedzy
dwoma kolejnymi dawkami lekéw. Wahania pojawiajg sie, kiedy lek przestaje dziata¢ i ponownie
wystepujg 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. Lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion stosuje sie, gdy wahan tych
nie mozna leczy¢ jedynie standardowym skojarzeniem lekéw.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Kazda tabletka leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion zawiera jedng kompletng dawke lewodopy,
w siedmiu mocach, w skojarzeniu z odpowiednimi ilosciami karbidopy i entakaponu dla poprawienia jej
skutecznosci. Moc leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jaka powinien stosowac pacjent, zalezy
od ilosci lewodopy, jakiej wymaga on do kontrolowania wystepujacych objawdw. Petne instrukcje
przestawienia pacjentéw na lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jak rowniez modyfikowania
dawek w trakcie leczenia, znajduja sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Maksymalna dobowa dawka leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 zawierajacych 200 mg lewodopy i 50
mg karbidopy, w przypadku ktdrych dawka ta wynosi siedem tabletek. Tabletki leku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nalezy potyka¢ w catosci, z jedzeniem lub niezaleznie od
jedzenia. Nalezy ostroznie je stosowac u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby lub z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek. Leku nie nalezy stosowac u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Jak dziata lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

U pacjentdéw z chorobg Parkinsona komodrki mdzgu wytwarzajace dopamine (substancja
wykorzystywana do przekazywania sygnatéw miedzy komdrkami nerwowymi umozliwiajacymi kontrole
ruchu miesni) obumieraja, w wyniku czego zmniejsza sie ilos¢ dopaminy w moézgu. Pacjenci tracq
wowczas zdolnos¢ do odpowiedniego kontrolowania swoich ruchdw. Dziatanie wszystkich substancji
czynnych zawartych w leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion polega na przywracaniu poziomu
dopaminy w czesciach mdzgu, ktdére kontrolujg ruchy i koordynacje.

Lewodopa jest w mozgu 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 katecholowg (COMT). W wyniku tego
aktywnos¢ lewodopy utrzymuje sie diuzej. Pomaga to zmniejszac¢ objawy choroby Parkinsona, takie jak
sztywnosc¢ i spowolnienie ruchowe. Entakapon jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE)
jako lek Comtess/Comtan od 1998 r. Stosowanie skojarzenia lewodopy i karbidopy jest dobrze
udokumentowane, poniewaz stosuje sie je od potowy lat 70. XX w. Potaczenie wszystkich trzech
substancji w tej samej tabletce moze zmniejszy¢ liczbe tabletek przyjmowanych przez pacjentéw oraz
pomaéc im w przestrzeganiu zasad leczenia.

Jak badano lek Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion?

Firma wykorzystata niektére dane dotyczace leku Comtess/Comtan do uzasadnienia stosowania leku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i przedstawita dane z opublikowanego pismiennictwa na temat
lewodopy i karbidopy.

Firma przeprowadzita badania biorownowaznosci majace na celu wykazanie, ze przyjmowanie leku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion prowadzi do uzyskania takiego samego poziomu lewodopy,
karbidopy i entakaponu we krwi, jak przyjmowanie substancji czynnych w oddzielnych tabletkach
zawierajgcych entakapon oraz tabletkach zawierajgcych zaréwno lewodope, jak i karbidope.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
zaobserwowano w badaniach?

W badaniach wykazano, ze lek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion jest biordwnowazny w stosunku
do oddzielnych tabletek.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku
Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion (obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: dyskinezje (niekontrolowane ruchy), bdl
miesni, biegunka i nudnosci (mdtosci) oraz nieszkodliwe przebarwienie moczu. Duzo rzadziej zgtaszana
powazne dziatania niepozadane obejmuja krwawienia z przewodu pokarmowego (krwawienia
zotadkowo-jelitowe) i obrzek naczyniowo-ruchowy (obrzek pod skérg twarzy lub konczyn). Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje
nadwrazliwos¢ (alergia) na lewodope, karbidope, entakapon lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nie wolno stosowaé u pacjentéw z:

e ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby;
e jaskrg z waskim katem przesaczania (podwyzszone ci$nienie w oku);
e guzem chromochtonnym nadnerczy (pheochromocytoma);

e stwierdzonym ztosliwym zespotem neuroleptycznym (niebezpieczng chorobg uktadu nerwowego,
zazwyczaj wywotywang przez leki przeciwpsychotyczne) lub rozpadem miesni prazkowanych.

Leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nie wolno stosowa¢ w pofaczeniu z innymi lekami
nalezacymi do grupy ,inhibitoréw oksydazy monoaminowej” (rodzaj lekéw przeciwdepresyjnych).
Szczegotowe informacje znajdujq sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Levodopa/CarbidopaZEntacapone
Orion?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion:

W dniu 24 sierpnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. To pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oparto na pozwoleniu przyznanemu w 2003 r. lekowi Stalevo (,,zgoda po
uprzednim poinformowaniu”).

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion znajduje sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych

leczenia produktem Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta
(takze czes$c¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2013.
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