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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ongentys

opikapon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ongentys. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ongentys.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ongentys, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ongentys a na ¢o sa pouziva?

Liek Ongentys sa pouziva na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou, progresivnou poruchou
mozgu, ktorad spdsobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovl( strnulost.

Liek Ongentys sa pouziva ako dopliiujuca liecba k inhibitorom levodopa/DOPA dekarboxylazy (DDCI)
(dalsie lieky na Parkinsonovu chorobu) u pacientov, ktori maju fluktuacie, na kontrolu ich stavu.
Fluktuacie vznikaju, ked Gcinky lieku odzneju a pred podanim dalSej davky sa znova objavia
symptomy. Suvisia so znizenim Ucinku levodopy, ked pacient zaziva nahle zmeny striedania schopnosti
pohybu s problémom hybat sa. Liek Ongentys sa pouziva v pripade, ak tieto fluktudcie nie je mozné
liecit len Standardnymi kombinaciami obsahujlcimi levodopu.

Liek Ongentys obsahuje Ucinnu latku opikapén.
Ako sa liek Ongentys uziva?

Liek Ongentys je k dispozicii vo forme kapsul (25 mg a 50 mg), ktoré sa uzivaja ustami. Odporucana
davka je 50 mg jedenkrat denne pred spanim, aspof jednu hodinu pred uzitim alebo po uziti
kombinovanych liekov obsahujucich levodopu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Ongentys Gcinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zacinaju odumierat bunky v mozgu, ktoré produkuji
neurotransmiter dopamin, a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti preto stracaju schopnost
spolahlivo ovladat svoje pohyby. U¢inna latka lieku Ongentys, opikapdn, Gcinkuje tak, Ze obnovuje
hladiny dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb a koordinaciu. Liek zvysuje ucinok levodopy,
kdpie neurotransmitera dopaminu, ktory sa méze uzivat Gstami. Opikapon blokuje enzym, ktory sa

v tele podiela na rozpade levodopy, a nazyva sa katechol-O-metyltransferaza (COMT). Vysledkom je
dIhsi uéinok levodopy. Tym sa zmierfiuju symptédmy Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost

a spomalenie pohybu.

Aké prinosy lieku Ongentys boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Ongentys pri Parkinsonovej chorobe sa skiimali v dvoch hlavnych Stadiach. V prvej stadii
bol 600 pacientom s fluktuaciami podavany liek Ongentys, entakapén (iny liek na Parkinsonovu
chorobu) alebo placebo (zdanlivy liek) okrem aktualnej kombinacie levodopa/DDCI. V tejto Studii sa
skimalo, o kolko sa terapiami skratilo obdobie, pocas ktorého maju pacienti vacsie problémy s
pohybom, ktoré sa nazyvaju ,,off-stavy“. Po 14 — 15 tyzdnoch sa ,off-stavy* skratili o 117 minut
(takmer 2 hodiny) u pacientov uzivajucich liek Ongentys v davke 50 mg v porovnani s 96 mindtami
(asi jeden a pol hodiny) u pacientov uzivajlcich porovnavaci liek entakapén a 56 minat (menej ako
jedna hodina) u pacientov uzivajucich placebo.

V druhej studii, v ktorej sa skimalo aj skratenie ,,off-stavov”, sa liek Ongentys porovnaval s placebom
u 427 pacientov, ktori uzivali kombinaciu levodopa/DDCI. Po 14 — 15 tyzdnoch sa ,off-stavy* skratili o
119 minut (takmer 2 hodiny) u pacientov uzivajucich liek Ongentys v davke 50 mg v porovnani so 64
mindtami u pacientov uzivajucich placebo.

Obidve $ttdie sa predizili o jeden dalsi rok a potvrdili prinosy lieku Ongentys pri dlhodobom uZivani.

V obidvoch studiach mali pacienti na zaciatku studie ,off-stavy* trvajlice priemerne 6 az 7 hodin.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ongentys?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Ongentys su poruchy nervového systému (mozgu a miechy). Jedna
z tychto portch, dyskinézia (problémy s kontrolou pohybu), mdze postihnut asi dvoch ludi z desiatich.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ongentys sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ongentys sa nesmie pouzivat v pripade:

e pacientov s nadorom nadobli¢iek (malych Zliaz nachadzajlcich sa nad oblickami), ako je
feochrémcytém a paragangliom,

e pacientov s anamnézou neuroleptického maligneho syndrému (poruchou nervového systému, ktora
je zvycajne zapricinend antipsychotickymi liekmi) alebo rabdomyolyzy (rozkladu svalovych
viakien),

e pacientov uzivajucich lieky zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAO) s
vynimkou, ked'sa liek pouZiva na liecbu Parkinsonovej choroby.

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Ongentys povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Ongentys su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukazalo
sa, Ze liek Ongentys je pri skrateni ,,off-stavov” u pacientov s Parkinsonovou chorobou uzivajucich
kombinované lieky obsahujlce levodopu uUcinnejsi ako placebo a aspon tak ucinny ako porovnavaci liek
entakapon. Pokial ide o bezpecnost, liek Ongentys sa povazoval za porovnatelny s inymi liekmi z
rovnakej triedy.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ongentys?

Odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie lieku Ongentys, su uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Dalsie informacie o lieku Ongentys

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ongentys sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Ongentys, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002790/human_med_001950.jsp
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