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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Entacapone Teva. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Entacapone Teva.

Ce este Entacapone Teva?

Entacapone Teva este un medicament care contine substanta activa entacapona. Este disponibil sub
forma de comprimate (200 mg).

Entacapone Teva este un ,,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Entacapone Teva este similar cu
un ,medicament de referintd” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Comtess. Pentru mai
multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul de intrebari si raspunsuri
disponibil aici.

Pentru ce se utilizeaza Entacapone Teva?

Entacapone Teva se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu boala Parkinson. Boala Parkinson este o
tulburare progresiva a creierului care provoaca tremuraturi, miscari incetinite si rigiditate musculara.
Entacapone Teva se utilizeaza in asociere cu levodopa (fie combinatia dintre levodopa si benserazida, fie
combinatia dintre levodopa si carbidopa) cand pacientul prezinta ,fluctuatii” spre sfarsitul intervalului
dintre doua doze de medicatie. Fluctuatiile apar atunci cand medicatia isi pierde efectul si simptomele
reapar. Acestea sunt asociate cu o reducere a efectelor levodopa, cand pacientul prezinta treceri bruste
de la starea ,activa”, cand se poate misca, la starea ,inactiva”, cand prezinta dificultati de deplasare.
Entacapone Teva se utilizeaza cand aceste fluctuatii nu se pot trata doar cu ajutorul combinatiei

standard care contine levodopa.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Entacapone Teva?

Entacapone Teva se utilizeaza numai in asociere cu combinatiile levodopa si benserazida sau levodopa si
carbidopa. Se ia cate un comprimat impreuna cu fiecare doza din medicamentul cu care este asociat,
pana la maximum 10 comprimate pe zi. Cand pacientii adauga pentru prima data Entacapone Teva la
medicatia deja existentd, poate fi necesar ca acestia sa ia o doza zilnica mai mica de levodopa, fie prin
modificarea intervalului dintre doze, fie prin reducerea cantitatii de levodopa luate la fiecare doza.
Entacapone Teva se poate utiliza numai in asociere cu combinatiile standard de levodopa. Acesta nu
trebuie utilizat in asociere cu combinatiile cu ,eliberare modificatd” (cand levodopa este eliberata lent pe
parcursul a cateva ore).

Cum actioneaza Entacapone Teva?

La pacientii cu boala Parkinson, celulele din creier care produc neurotransmitatorul dopamina incep sa
moara, iar cantitatea de dopamina din creier scade. Pacientii isi pierd astfel capacitatea de a-si controla
miscarile Tn mod coerent. Substanta activa din Entacapone Teva, entacapona, actioneaza restabilind
nivelul dopaminei in acele parti ale creierului care controleaza miscarea si coordonarea. Aceasta are
efect numai cand este administrata in asociere cu levodopa, o copie a neurotransmitatorului dopaming,
care poate fi administrata oral. Entacapona blocheaza enzima catecol-O-metil transferaza (COMT) care
este implicatd in descompunerea levodopei in organism. In acest fel, levodopa réméne activd mai mult
timp. Acest lucru contribuie la ameliorarea simptomelor bolii Parkinson, precum rigiditatea si miscarile
Tncetinite.

Cum a fost studiat Entacapone Teva?

Avand in vedere ca Entacapone Teva este un medicament generic, studiile pe persoane s-au limitat la
teste care sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul de referintd, Comtess. Doua
medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc in organism aceleasi niveluri de substanta
activa.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Entacapone Teva?

Avand in vedere ca Entacapone Teva este un medicament generic si ca este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, se considera ca beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Entacapone Teva?

CHMP a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Entacapone Teva are o
calitate comparabila si este bioechivalent cu Comtess. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca si in
cazul Comtess, beneficiile sunt mai mari decét riscurile identificate. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru Entacapone Teva.

Alte informatii despre Entacapone Teva

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Entacapone Teva, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 18 februarie 2011.
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EPAR-ul complet pentru Entacapone Teva este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Entacapone Teva, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2015.
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