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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
COMTAN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Comtan?
Comtan je liek, ktory obsahuje u¢innu latku entakapon. Je dostupny vo forme hnedooranzovych tabliet
(200 mg).

Na ¢o sa lick Comtan pouZiva?

Liek Comtan sa pouziva na lie¢bu pacientov s Parkinsonovou chorobou. Parkinsonova choroba je
progresivna porucha mozgu, ktora sposobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovu strnulost’. Liek
Comtan sa pouziva spolu s levodopou (bud’ kombinacia levodopy a benserazidu, alebo kombinacia
levodopy a karbidopy), ked’ ma pacient na konci obdobia G¢inku dvoch davok lieku fluktuacie.

K fluktuacidam dochadza, ked’ ucinky lieku zanikaji a znovu sa objavuju symptomy. Su spojené

so zmiernenim G¢inku levodopy, ked’ pacient zaziva nahle zmeny striedania stavu, ked’ je schopny
hybat’ sa (tzv. aktivny stav) a stavu, ked’ ma tazkosti s vykonanim pohybu (tzv. pasivny stav). Liek
Comtan sa pouziva vtedy, ked’ tieto fluktudcie nemozno liecit’ samostatne Standardnou kombinaciou
obsahujucou levodopu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Comtan uZiva?

Liek Comtan sa uziva len v kombinacii bud’ s levodopou a benserazidom, alebo s levodopou

a karbidopou. Liek sa uziva vo forme jednej tablety s kazdou davkou druhého lieku, pricom denne sa
moze uzit’ najviac 10 tabliet. Lick sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ked’ pacienti prvy raz
pridaju liek Comtan ku svojej existujucej lie€be, mozno bude potrebné znizit’ ich denni davku
levodopy, a to bud’ zmenou frekvencie podavania, alebo znizenim mnozstva levodopy uzivanej

v kazdej davke. Liek Comtan sa mdze uzivat’ len s konvenénymi kombinaciami levodopy. Nemal by
sa uzivat’ s kombinaciami, ktoré maju riadené uvolniovanie (ked’ sa levodopa uvolniuje pomaly
pocas niekol’kych hodin).

Akym sposobom liek Comtan u¢inkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou za¢inajii odumierat’ bunky v mozgu, ktoré vytvaraju
neurotransmiter dopamin, a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti potom stracaju schopnost’
spolahlivo ovladat’ svoje pohyby. U¢inna latka lieku Comtan, entakapon, pdsobi tak, Ze obnovuje
hladiny dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré ovladaji pohyb a koordinaciu. Liek ucinkuje len vtedy,
ked’ sa uziva s levodopou, kdpiou neurotransmitera dopaminu, ktory sa moze uzivat’ tistami.
Entakapon blokuje enzym, ktory sa v tele podiel’a na rozpade levodopy, a nazyva sa
katechol-O-metyltransferaza (COMT), v dosledku ¢oho levodopa ucinkuje dlhsie. Tym sa zmiernuju
symptomy Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost’ a pomaly pohyb.
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AKo bol liek Comtan skiimany?

Liek Comtan sa skimal celkovo v pripade 376 pacientov s Parkinsonovou chorobou v dvoch
Sestmesacnych Stadidch, v ktorych sa zistoval Gi¢inok pridania lieku Comtan alebo placeba (zdanlivy
liek) k pacientovej kombindcii levodopy a karbidopy alebo levodopy a benserazidu. Hlavnou mierou
ucinnosti v prvej studii bolo trvanie tzv. aktivneho stavu (obdobia, ked’ levodopa kontrolovala
symptomy Parkinsonovej choroby) po prvej rannej davke levodopy a v druhej $tudii na konci dna.

AKYy prinos preukazal liek Comtan v tychto $tadiach?

Liek Comtan bol v obidvoch $tudiach ucinnejsi ako placebo. V prvej §tidii pridanie liecku Comtan
predizilo trvanie tzv. aktivneho stavu o 1 hodinu a 18 minat v porovnani s pripadmi, ked’ sa pridavalo
placebo. V druhej $tadii sa trvanie tzv. aktivneho stavu prediZilo o 35 minat v porovnani s pripadmi,
ked’ sa pridavalo placebo.

AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku Comtan?

Najcastejsie vedl'ajsie u€inky lieku Comtan (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) st dyskinéza

(nekontrolované pohyby), nauzea (pocit nevol'nosti) a neSkodna zmena sfarbenia mocu. Zoznam

vSetkych vedl'ajsich ¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Comtan sa nachadza v pisomne;j

informacii pre pouzivatelov.

Liek Comtan by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt’ precitlivené (alergické) na entakapon

alebo na iné zlozky lieku. Liek Comtan by nemali uzivat’ pacienti, ktori maja:

e ochorenie pecene,

e feochromocytom (tumor nadoblicky),

e anamnézu neuroleptického maligneho syndromu (nebezpecna porucha nervového systému, ktora
je zvyc€ajne zapri€inena antipsychotickymi liekmi) alebo rabdomyolyzu (rozpad svalovych
vlakien).

Liek Comtan by sa nemal uzivat’ spolu s d’al$imi liekmi, ktoré patria do skupiny inhibitorov

monoaminooxidazy (druh antidepresiv). Podrobn¢ informécie sa nachadzaju v stthrne

charakteristickych vlastnosti lieku (sucast’ spravy EPAR).

Preco bol lick Comtan schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos licku Comtan je va¢si ako rizika
spojené s jeho pouzivanim ako doplnkove;j lie¢by k §tandardnym liekom levodopa/benserazid
alebo levodopa/karbidopa u pacientov s Parkinsonovou chorobou a s motorickymi fluktuaciami

na konci uéinku davky lieku, ktorych nemozno stabilizovat’ pomocou tychto kombinacii. Vybor
odporucil udelit’ povolenie na uvedenie licku Comtan na trh.

Dal3ie informacie o liecku Comtan:

Eurépska komisia 22. septembra 1998 vydala spolo¢nosti Novartis Europharm Limited povolenie
na uvedenie lieku Comtan na trh platné v celej Eurdpskej tinii. Platnost’ povolenia bola predizena
22. septembra 2003 a 22. septembra 2008.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Comtan sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 08-2008
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