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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatorio Pablico Europeu de Avaliagéo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condicdes de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informagéo adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mai s informag&o sobre os fundamentos das recomendacgdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que éo Comtan?
O Comtan é um medicamento que contém a substéancia activa entacapone. Esté disponivel naformade
comprimidos de cor laranja-acastanhada (200 mg).

Para que € utilizado o Comtan?

O Comtan é utilizado paratratar doentes com a doenca de Parkinson. A doenca de Parkinson é uma
doenca cerebral progressiva gue provoca tremores, lentiddo de movimentos e rigidez muscular. O
Comtan € utilizado em conjunto com levodopa (com uma associagédo de levodopa e benserazida ou
com uma associacdo de levodopa e carbidopa), quando os doentes apresentam “flutuacdes’ no final do
interval o entre duas doses dos seus medicamentos. As “flutuagbes’ surgem quando os medicamentos
deixam de fazer efeito e os sintomas reaparecem. Estdo relacionadas com a reducdo dos efeitos da
levodopa, ocorrendo quando o doente alterna de forma stbita entre um estado “ON”, em que é capaz
de se movimentar, e um estado “OFF”, em que apresenta dificuldades nos movimentos. O Comtan é
utilizado quando estas flutuagdes ndo podem ser tratadas apenas com a terapia combinada habitual
com levodopa.

O medicamento s pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Comtan?

O Comtan utiliza-se apenas associado a um tratamento com |evodopa e benserazida ou levodopa e
carbidopa. A dose é de um comprimido, tomado com a dose do outro medicamento, até um maximo
de 10 comprimidos por dia. Pode ser tomado com ou sem alimentos. Quando os doentes adicionam o
Comtan a sua medicagdo habitual pela primeira vez, pode ser necessério reduzir adose diariade
levodopa, podendo-se alterar a frequéncia com que alevodopa € tomada ou reduzir a quantidade de
levodopa tomada em cada dose. O Comtan apenas pode ser utilizado com as associactes
convencionais de levodopa. Néo deve ser utilizado com associagdes de “libertagdo modificada’ (em
que alevodopa é libertada lentamente durante algumas horas).

Como funciona o Comtan?

Nos doentes com doenca de Parkinson, as células do cérebro que produzem o neurotransmissor
dopamina comecam amorrer e a quantidade de dopamina no cérebro diminui. Em consequéncia, os
doentes perdem a capacidade de controlar eficazmente os seus movimentos. A substéncia activa
presente no Comtan, o entacapone, actua restabel ecendo os niveis de dopamina nas zonas do cérebro
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gue controlam o movimento e a coordenacdo. O entacapone apenas actua quando é tomado em
associacdo com alevodopa, uma cdpia do neurotransmissor dopamina, que pode ser tomada por via
oral. O entacapone blogueia uma enzima envolvida na degradacdo da levodopa no organismo,
denominada catecol -orto-metil -transferase (COMT). Consequentemente, alevodopa mantém-se activa
durante mais tempo. Esta ac¢do ajuda a melhorar os sintomas da doenca de Parkinson, tais como a
rigidez e alentiddo de movimentos.

Como foi estudado o Comtan?

O Comtan foi estudado num total de 376 doentes com doenca de Parkinson, em dois estudos com a
duracdo de seis meses, em que foram avaliados os efeitos da adicdo do Comtan ou de um placebo (um
medicamento simulado) a associacdo de levodopa e carbidopa ou de levodopa e benserazida utilizada
pelo doente. O principa pardmetro de eficaciafoi 0 tempo passado no estado “ON” (o tempo em que a
levodopa controla os sintomas da doenca de Parkinson) apos a primeira dose de levodopa de manhd,
no primeiro estudo, e apés um dia, no segundo estudo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Comtan durante os estudos?

O Comtan foi mais eficaz do que o placebo em ambos os estudos. No primeiro estudo, a adi¢do de
Comtan aumentou em 1 hora e 18 minutos o tempo passado no estado “ON”, comparativamente ao
placebo. No segundo estudo, o tempo passado no estado “ON” foi de mais 35 minutos,
comparativamente ao placebo.

Qual éorisco associado ao Comtan?
Os efeitos secundérios mais frequentes associados a0 Comtan (observados em entre 1 e 10 doentes em
cada 100) s8o discinesia (incapacidade de controlar os movimentos), nausess (enjoos) e descoloragdo
daurinasem gravidade. Para alista completa dos ef eitos secundarios comuni cados rel ativamente ao
Comtan, consulte o Folheto Informativo.
O Comtan néo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (al érgicas) ao entacapone
ou a qualquer outro componente do medicamento. O Comtan ndo deve ser utilizado em doentes com:
e doencas de figado;
e feocromocitoma (um tumor da gléndula supra-renal);
e historia de sindrome maligna dos neurol épticos (uma doenga perigosa do sistema nervoso
normal mente provocada pela utilizag&o de medicamentos antipsicoticos) ou rabdomiolise
(destruicdo das fibras musculares).
O Comtan ndo deve ser utilizado em simulténeo com outros medicamentos que pertencam ao grupo
dos “inibidores da monoamino oxidase” (um tipo de medicamento antidepressivo). Paramais
informagBes, consulte 0 Resumo das Caracteristicas do M edicamento (também parte do EPAR).

Por quefoi aprovado o Comtan?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Comtan sdo
superiores aos seus riscos como tratamento adj uvante (complementar) de preparacfes convencionais
de levodopa/benserazida ou |evodopal/carbidopa utilizadas para o tratamento dos doentes com doenca
de Parkinson e com flutuacBes motoras de fim de dose, cuja estabilizacdo ndo € possivel com estas
associagfes. O Comité recomendou a concessao de uma autorizagao de introdugdo no mercado para o
Comtan.

Outrasinformagoes sobre o Comtan

Em 22 de Setembro de 1998, a Comisséo Europeia concedeu a Novartis Europharm Limited uma
Autorizacdo de Introducéo no Mercado, valida paratoda a Uni&o Europeia, para o medicamento
Comtan. A Autorizacdo de Introducdo no Mercado foi renovada em 22 de Setembro de 2003 e em 22
de Setembro de 2008.

O EPAR completo sobre o Comtan pode ser consultado agui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 08-2008.
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