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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Entacapona Teva. O
seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel & concesséo de uma autorizagédo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendacgdes sobre as condi¢cdes de utilizacdo do Entacapona Teva.

O que é o Entacapona Teva?

O Entacapona Teva é um medicamento que contém a substancia activa entacapona. Esta disponivel na
forma de comprimidos (200 mg).

O Entacapona Teva é um medicamento genérico, o que significa que é similar a um medicamento de
referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE), denominado Comtess. Para mais informacdes sobre
medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Entacapona Teva?

O Entacapona Teva é utilizado no tratamento de doentes com a doencga de Parkinson. A doenca de
Parkinson é uma doenca cerebral progressiva que provoca tremores, lentiddo de movimentos e rigidez
muscular. O Entacapona Teva € utilizado em conjunto com levodopa (uma associacdo de levodopa e
benserazida ou uma associa¢édo de levodopa e carbidopa) quando o doente apresenta flutuacdes no final
do intervalo entre duas doses de medicagdo. As flutuacdes surgem quando os medicamentos deixam de
fazer efeito e os sintomas reaparecem. Estdo relacionadas com a reducéo dos efeitos da levodopa,
ocorrendo quando o doente alterna de forma subita entre um estado «on», em que se consegue
movimentar, e um estado «off», em que apresenta dificuldade nos movimentos. O Entacapona Teva é
utilizado quando estas flutuacdes ndo podem ser tratadas apenas com a combina¢do padrdo contendo
levodopa.

Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Entacapona Teva?

O Entacapona Teva utiliza-se apenas em associacao com levodopa/benserazida ou com
levodopa/carbidopa. A dose é de um comprimido, tomado com a dose do outro medicamento, até um
maximo de 10 comprimidos por dia. Quando os doentes adicionam o Entacapona Teva a sua medicacao
pela primeira vez, pode ser necessario reduzir a dose diaria de levodopa, seja mudando a frequéncia
com que a tomam, ou reduzindo a quantidade de levodopa tomada em casa dose. O Entacapona Teva
apenas pode ser utilizado com associa¢fes convencionais de levodopa. Ndo deve ser utilizado com
associagoes de libertacdo modificada (quando a levodopa é libertada lentamente ao longo de algumas
horas).

Como funciona o Entacapona Teva?

Nos doentes com doencga de Parkinson, as células do cérebro que produzem o neurotransmissor
dopamina comecam a morrer e a quantidade de dopamina no cérebro diminui. Em consequéncia, os
doentes perdem a capacidade de controlar eficazmente os seus movimentos. A substancia ativa do
Entacapona Teva, a entacapona, funciona restaurando os niveis de dopamina nas partes do cérebro que
controlam o movimento e a coordenagdo. A entacapona apenas funciona quando tomada com levodopa,
uma copia do neurotransmissor dopamina, que pode ser tomada por via oral. A entacapona bloqueia
uma enzima que esta envolvida na decomposicdo da levodopa no organismo, denominada catecol-orto-
metil-transferase (COMT). Consequentemente, a levodopa mantém-se ativa durante mais tempo. Esta
acéo ajuda a melhorar os sintomas da doenca de Parkinson, tais como a rigidez e a lentid&do de
movimentos.

Como foi estudado o Entacapona Teva?

Uma vez que o Entacapona Teva € um medicamento genérico, os estudos em pessoas limitaram-se a
testes para demonstrar que é bioequivalente ao medicamento de referéncia, o Comtess. Dois
medicamentos sédo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis da substancia ativa no
organismo.

Quais sado os beneficios e riscos do Entacapona Teva?

Uma vez que Entacapona Teva € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Entacapona Teva?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitaria, o Entacapona Teva
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Comtess. Por conseguinte, o CHMP
considerou que, a semelhanca do Comtess, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O
Comité recomendou a concessao de uma autorizacao de introdugcdo no mercado para o Entacapona
Teva.

Outras informagdes sobre o Entacapona Teva

Em 18 de fevereiro de 2011, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢ao de Introdug&o no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento EntacaponaTeva.
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O EPAR completo relativo ao Entacapona Teva pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Entacapona Teva, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo relativo ao medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2015.
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